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T.C. SAGLIK BAKANLIGI Turkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu

Sayi : Konu : Hidroklorotiyazid iceren ilaglar - acil gtivenlilik kisitlamasi

DOSYA

Hidroklorotiyazid igeren ilaglarla ilgili Avrupa ilag Ajansinin (PSUSA/00001662/202101-akut
solunum toksisitesi) karari, Kurumumuzca degerlendirilmis olup hidroklorotiyazid iceren tim
ilaclarin kisa Uriin bilgilerine (KUB) ve kullanma talimatlarina (KT) ekte yer alan ifadelerin
eklenmesine karar verilmistir. Alinan kararla ilgili varsa goris, oneri ve katkilarinizin duyurunun
yayimlanmasindan itibaren 15 glin icerisinde Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi
Farmakovijilans Risk Yonetimi Birimine sunulmasi, bu silre icinde Farmakolojik Degerlendirme
Birimi’'ne basvuru yapilmamasi hususunda bilginizi ve geregini rica ederim.

Dr. Asim HOCAOGLU Kurum Baskani

Ek1: KUB/KT'ye ilave edilecek metin (1 Sayfa) Ek2:https://www.ema.europa.eu/en/docume
nts/psusa/hydrochlorothiazide/spironolactone-
cmdh-scientific-conclusions-grounds-variation-amendments-product-
information/00001662/202101_en.pdf

Dagitim: Geregi: Tirkiye ilag Sanayi Dernegi Arastirmaci ilag Firmalari Dernegi ilag Endstrisi
isverenler Sendikasi Saglik Uriinleri Dernegi
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KISA URUN BILGISi

4.4. Ozel Kullanim Uyarlari ve Onlemleri

Akut Solunum Toksisitesi Hidroklorotiyazid alimindan sonra akut solunum sikintisi sendromu
(ARDS) dahil olmak lizere ¢ok seyrek olarak ciddi akut solunum toksisitesi vakalari bildirilmistir.
Pulmoner 6dem gelisimi tipik olarak hidroklorotiyazid alimindan sonra dakikalar veya saatler icinde
gelisir. Baslangicta semptomlar dispne, ates, pulmoner agidan kétlye gitme ve hipotansiyonu
icerir. ARDS teshisinden slipheleniliyorsa, ...(ila¢ adi)... tedavisi durdurulmali ve uygun tedavi
uygulanmalidir. Hidroklorotiyazid alimini takiben daha ©nce ARDS vyasayan hastalara
hidroklorotiyazid uygulanmamalidir.

4.8. istenmeyen Etkiler
Solunum, gogls bozukluklari ve mediastinal hastaliklar alt basligina; Cok seyrek: Akut
solunum sikintisi sendromu (ARDS) (bkz. Bolim 4.4)

KULLANMA TALIMATI
20, "I kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
......... ’I asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ Eger; Gegmiste hidroklorotiyazid alimini
takiben solunum veya akciger sorunlari (akcigerlerde iltihaplanma veya sivi toplanmasi dahil)
yasadiysaniz. ...(ila¢ adi)..."i aldiktan sonra herhangi bir siddetli nefes darligi veya nefes almada

Resmi metin. 5846 sayili FSEK m. 36 uyarinca serbestce kullanilabilir yerlerdendir. Kaynak: AIFD Mevzuat Portali (portal.aifd.org.tr) / mevzuat.gov.tr — Omega CRO dizgisi.



zorluk yasarsaniz derhal tibbi yardim isteyiniz.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Cok seyrek:  Akut solunum sikintisi (belirtiler arasinda siddetli nefes darligi, ates, halsizlik ve
zihin kanisikligi bulunmaktadir).

Resmi metin. 5846 sayili FSEK m. 36 uyarinca serbestge kullanilabilir yerlerdendir. Kaynak: AIFD Mevzuat Portali (portal.aifd.org.tr) / mevzuat.gov.tr — Omega CRO dizgisi.



