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Oggetto: Idroclorotiazide — Rischio di tumori cutanei non melanoma (carcinoma a cellule basali, carcinoma
a cellule squamose).

I titolari dell’ Autorizzazione all’immissione in Commercio (AIC) di prodotti contenenti idroclorotiazide
in accordo con I’Agenzia Europea dei Medicinali (EMA) e I’Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA), informano di
quanto segue:

®  Studi farmaco epidemiologici hanno evidenziato un aumento del rischio di tumore cutaneo non melanoma
(TCNM) (carcinoma a cellule basali, carcinoma a cellule squamose) con esposizione a dosi cumulative
crescenti di idroclorotiazide (HCTZ).
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* [ pazienti che assumono HCTZ da sola o in associazione con altri farmaci devono essere informati del
rischio di TCNM e devono essere avvisati di controllare regolarmente la loro cute per identificare eventuali
nuovi lesioni o modifiche di quelle esistenti e a segnalare al medico ogni lesione cutanea sospetta.

® Le lesioni cutanee sospette devono essere esaminate includendo possibilmente esami istologici di biopsie.

e I pazienti devono essere avvertiti di limitare 1’esposizione alla luce solare e ai raggi UV e utilizzare una
protezione adeguata quando esposti alla luce solare e ai raggi UV, per ridurre al minimo il rischio di cancro
della pelle.

® L’uso di HCTZ deve essere attentamente valutato in pazienti che hanno avuto un precedente tumore della
cute.

s,

Quanto sopra ai fini degli adempimenti di competenza, con particolare attenzione alla divulgazione a tutti
Medici Prescrittori.

La documentazione ¢ anche consultabile per esteso sul sito Intranet della A.S.L. n. 3 “ Genovese” sotto la

voce Farmacovigilanza http://www.farmacovigilanza.asl3.liguria.it nel settore Note AIFA.
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