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indicadas a continuacion.

Solo se admite adaptacion a QRD en las variaciones tipo IB, en las variaciones 1Ain, no se admiten
cambios por QRD salvo los indicados en la nota publicada por el CMDh REF: CMDh/345/2016 y sus
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FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

4.4, Advertencias y precauciones especiales

Cancer de piel no-melanoma

Se ha observado un aumento del riesgo de cancer de piel no-melanoma (CPNM) [carcinoma
basocelular (CBC) y carcinoma de células escamosas (CEC)] con la exposicidn a dosis acumuladas
crecientes de hidroclorotiazida (HCTZ) en dos estudios epidemioldgicos, con base en el Registro
Nacional Danés de cancer. Los efectos fotosensibilizantes de la HCTZ podrian actuar como un
posible mecanismo del CPNM.

Se informara a los pacientes tratados con HCTZ del riesgo de CPNM vy se les indicard que se revisen
de manera periddica la piel en busca de lesiones nuevas y que informen de inmediato cualquier
lesidén de la piel sospechosa. Se indicarédn a los pacientes las posibles medidas preventivas, como
limitar la exposicion a la luz solar y a los rayos UV vy, en caso de exposicidn, utilizar proteccién
adecuada para reducir al minimo el riesgo de cancer de piel. Las lesiones de piel sospechosas se
deben evaluar de for ma rapida, incluidos los analisis histoldgicos de biopsias. Ademas, puede ser
necesario reconsiderar el uso de HCTZ en pacientes que hayan experimentado previamente un
CPNM (ver también seccion 4.8).
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4.8. Reacciones adversas
Neoplasias benignas, malignas y no especificadas (incluidos quistes y pdlipos)

Frecuencia «no conocida»: Céncer de piel no-melanoma (carcinoma basocelular y carcinoma de
células escamosas)

Descripcién de determinadas reacciones adversas

Cancer de piel no-melanoma: con base en los datos disponibles de estudios epidemioldgicos, se ha
observado una asociacidén dependiente de la dosis acumulada entre HCTZ y el CPNM (ver también
las secciones 4.4 y 5.1).

5.1. Propiedades farmacodinamicas

Cancer de piel no-melanoma: con base en los datos disponibles de estudios epidemioldgicos, se ha
observado una asociacién dependiente de la dosis acumulada entre HCTZ y el CPNM. En un estudio
se incluyo a una poblacién formada por 71.533 casos de CBC y 8.629 casos de CCE emparejados
con 1.430.833 y 172.462 controles de la poblacién, respectivamente. El uso de dosis altas de HCTZ
(= 50.000 mg acumulados) se asocié a una OR ajustada de 1,29 (IC del 95%: 1,23-1,35) para el
CBC vy de 3,98 (IC del 95%: 3,68-4,31) para el CCE. Se observé una clara relacién entre la dosis
acumulada vy la respuesta tanto en el CBC como en el CCE. Otro estudio mostré una posible
asociacion entre el cancer de labio (CCE) vy la exposicién a HCTZ: 633 casos de céncer de labios se
emparejaron con 63.067 controles de la poblacidn, utilizando una estrategia de muestreo basada
en el riesgo. Se demostrd una relacidn entre la dosis acumulada y la respuesta con una OR
ajustada de 2,1 (IC del 95%: 1,7-2,6) que aumentd hasta una OR de 3,9 (3,0-4,9) con el uso de
dosis altas (~25.000 mg) y una OR de 7,7 (5,7-10,5) con la dosis acumulada mas alta (~100.000
mg) (ver también seccién 4.4).

PROSPECTO
2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar X
Advertencias y precauciones

Consulte a su médico <o> <farmacéutico> <o enfermero> antes de empezar a <tomar> <usar>
X

- si ha tenido cancer de piel o si le aparece una lesién de la piel inesperada durante el
tratamiento. El tratamiento con hidroclorotiazida, en particular su uso a largo plazo a dosis
altas, puede aumentar el riesgo de algunos tipos de céncer de piel y labios (cancer de piel
no- melanoma). Proteja la piel de la exposicidn al sol y a los rayos UV mientras esté
<tomando> <usando> X
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4. Posibles efectos adversos

Frecuencia «no conocida»: Cancer de piel y labios (cancer de piel no-melanoma).

La Informacion relativa a medicamentos centralizados se encuentra en el siguiente link:
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/refh others.htm
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http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/refh_others.htm

