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Moévzu: Hidroxlorotiazid tarkibli derman vasitalarinin istifadesi zamani yeni ortaya ¢ixan
risk — Darinin geyri-melanoma xargangi riski (bazal hiiceyrali epitelioma, yasti hiiceyrali
karsinoma) haqqinda malumat.

Hormatli tibb isgisi,

Bu meaktubun maqgsadi, hidroxlorotiazid ile bagli yeni ortaya ¢ixan risk haqqginda sizi
malumatlandirmaqdir.

Bu maktub Sshiyye Nazirliyinin Analitik Ekspertiza Markezi Farmakonszarst sektoru
torefinden, Avropa Darman Agentliyinin malumatlarina ve tarkibinde hidroxlorotiazid olan
derman vasitslerinin geydiyyat vasigasinin sahiblarinin verdiyi malumatlara ssasan
hazirlanmisdir. Maktuba www.pharma.az internet saytindan da baxa bilarsiniz.

Xiilasa

e Farmakoepidemioloji tedgigatlar hidroxlorotiazidin (HCTZ) vyikssk kumulyativ
dozalarina mearuz qalma ile birlikde darinin qeyri-melanoma xargangi (NMSC)
(bazal hiiceyrali epitelioma, yasti hiiceyrali karsinoma) riskinin artdigini géstarmisdir.

e HCTZ-itek ve ya diger dermanlarla birlikde gabul edan pasiyentlor NMSC riski barads
malumatlandiriimali ve har hansi yeni patoloji yaralarin yaranib yaranmadigini,
hamginin mévecud yaralarda dayisiklik olub olmadigini muntezem olaraq yoxlatmali
va subhali deri yaralari barade malumat vermalidirlor.

e Histoloji biopsiya muayinsleri de daxil olmagla sibhali deri yaralari muayina
edilmalidir.

e Deori xergengi riskini minimuma endirmak Ugln pasiyentlere ginss isigi ve UB
sualarina meruz galmagi mshdudlasdirmaq, gines isigi ve UB slalarina maruz
galdigda lazimi gorunma vasitesinden istifade etmek maslehat gérilmalidir.

e Ovvaller dari xergangi xastsliyi olan pasiyentlerde de HCTZ-den istifade diggatle
nazardan kegiriimalidir.

Toahliikasizliya dair malumatin asaslandiriimasi

HCTZ tarkibli dearman vasitslerinden hipertenziya, hamginin irak, garaciyar ve nefrogen
sis va ya xroniki Urak ¢atigmazliginin mualicasinds genis istifads olunur.

Avropa Darman Agentliyinin (EMA) Farmakonazarat izre risklerin giymatlendirilmasi
komitssi (PRAC) moévcud malumat manbalerini (edabiyyat ve EudraVigilance)
giymatlondirmisdir. Danimarkanin Umumdinya malumat menbaslerinde (Danimarka Onkoloji
xostoliklorin Qeydiyyati va Milli Resept Qeydiyyati da daxil olmagla) aparilan son iki
farmakoepidemioloji tedgiqat HCTZ ve NMSC (bazal hiiceyrali epitelioma, yasti hlceyrali
karsinoma) arasinda kumulyativ dozadan asili olan bir alaganin oldugunu géstermigdir. HCTZ-
in isiga gars! hassaslhi§in yaranmasina tesiri NMSC tglin mimkin mexanizm kimi ¢ixis eda
biler.

Aparilan bir tedgigata [1], sirayla 1,430,833 ve 172,462 sayi olan populyasiyanin
muayinsleri ilo qarsilasdinimis 71,533 bazal huiceyrali epitelioma (BCC) hadisssi ve 8,629 yasti
hiiceyrali karsinoma (SCC) hadisasinin gérulduyu bir populyasiya daxil edilmigdir. Yuksak
dozada HCTZ istifadasi (>50,000 mq kumulyativ) BCC tigtin 1,29 (95% etibarliliq intervali (Cl):
1.23-1.35) vo SCC ugiin 3.98 (95% CI: 3.68-4.31) saviyasinda tenzimlonmis meruz galma



ehtimali nisbati (OR) ile alagalendirilmisdir. Hom BCC, ham da SCC uglin bir kumulyativ doza-
cavab slagesi misahids edilmisdir. Masalon, 50 000 mq kumulyativ doza teqriban 11 il erzinds
ginds 12.5 mq HCTZ-s uygun galir.

Diger bir tedqigat [2] dodaq xargengi (SCC) ile HCTZ-a maruz qalma ehtimali arasinda
slaganin mumkiin oldugunu géstermisdir: 633 dodaq xargengi (SCC) hadisassi riske asaslanan
nimuna strategiyasindan istifade edilerek 63,067 sayi olan populyasiyanin yoxlaniimasi ile
qarsilasdiriimisdir. 2.1 (95% Cl: 1.7-2.6) saviyasinda tenzimlanmis bir ehtimal nisbati ile (OR)
kumulyativ doza-cavab slagesi tesdiglenmis olub, uzun middetde yuksek saviyyads
istifadagiler t¢lin (~ 25.000 mq) OR 3.9-a (3.0-4.9) va an yuksak kumulyativ doza Ugln
(~100,000 mq) OR 7.7-a (5.7-10.5) yuksalmaktadir.

NMSC nadir musahide edilen bir hadisadir. Goérulma tezliklori genis miqyasda deri
fenotipleri ve miuxtslif 6lkslerdski farqgli baslanma riskleri ve dayiskan gérilma tezliklarinin
sebab oldugu digar faktorlara baghdir. Teqgribi gortlma tezliklari Avropanin muxtslif bélgsleri
arasinda dayismakda olub, SCC tg¢in har 100,000 nafards ilds tagriben 1-34 hadise ve BCC
Ucin har 100,000 naferds ilde 30-150 hadise saviyyalarinds oldugu texmin edilmakdadir.
Danimarkada aparilan iki epidemioloji tedgigatdan olds ediloan naticalera asasen, bu risk
HCTZ-in kumulyativ dozasindan asili olarag, SCC ugln tagriban 4-7.7 dafe, BCC lgin ise 1.3
dafe arta bilar.

HCTZ-in istifadssi ile slagedar NMSC riski hagqinda malumatlar slave edilsrak, butin
muvafiq derman vasitssitslerinin istifade tslimatlari ve derman vasitslerinin qisa
xarakteristikalari yenilanacakdir.

Olava tasir haqda bildirigin vacibliyi

HCTZ terkibli derman vasitslerinden istifade ederken yuxarida gosterilen
xabardarliglara diggat edilmasini ve bu derman vasitslerinin istifadesi zamani yaranan slave
tosirlor hagqinda mealumatlari Azerbaycan Respublikasi Sshiyye Nazirliyi Analitik Ekspertiza
Markazi Farmakonazarat Sektoruna (Unvan: AZ1065, Azarbaycan Respublikasi, Baki
soh..Yasamal rayonu, C.Cabbarli kugesi 34.; Faks: (+99412) 596-07-16; e-mail:
adr@pharma.az; Tel.:(+99412) 596-05-20; Mob.: (+99450) 246-93-84; qaynar xatt (+99412)
596-07-12) bildirmayinizi xatirladirq.
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