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Movzu: Dezogestrel va etonogestrel tarkibli darman vasitalari ila alaqali meningioma 
riski va risk minimalla~d1rma tadbirlari 

Hormatli tibb i~gisi, 

Bu mektubun maqsadi dezogestrel ve etonogestrel terkibli darman vasiteleri ile elaqali 
meningioma riski ve risk minimalla~dirma tadbirleri barede Sizi melumatland1rmaqd1r. Bu 
mektub "Organon Central East" GmbH, isve9re ~irketinin verdiyi melumatlara esasen, 
Azerbaycan Respublikas, Sehiyye Nazirliyi "Analitik Ekspertiza Merkezi" publik huquqi 
~exs,nrn Farmakonezaret ~obesi ile raz1la~d1nlaraq haz1rlanm1~d1r. Mektuba 
www.pharma.az internet sayt,ndan da baxa bilersiniz. 

Xulasa 

• Dezogestrel ve ya etonogestrel terkibli derman vasitelerinin uzunmuddetli (2!1 ii) 
istifadesi zaman, meningioma riskinin bir qeder artd191 mu~ahide edilmi~dir. 

• Meningioma mu~ahide edilmi~ ve ya anamnezinda meningioma olan qadrnlarda 
dezogestrel ve ya etonogestrel terkibli derman vasitelerinin istifadesi eks gosteri~dir. 

• Dezogestrel ve ya etonogestrel terkibli derman vasiteleri ile mualice alan qadrnlar 
meningiomanrn elamet ve simptomlanna gore izlenilmelidir. 

• Pasiyentde (qadrn) meningioma diaqnozu tesdiqlenerse, dezogestrel ve ya 
etonogestrel istifadesi dayandrrrlmal1d1r. 

• 8vveller meningioma riskini art,ran progestogenlerden istifade (meselen, siproteron, 
nomegestrol, medroksiprogesteron ve xlormadinon) bu riskin daha da artmas,na 
sebeb ola biler. Bu nuans dezogestrel ve ya etonogestrelle mualiceye ba~lamazdan 
evvel nezere al1nmal1d1r. 

• Omumilikde, dezogestrelle mualiq~ alan her 67300 qadmda texminen bir meningioma 
hair qeyde al1nm1~d1r. 

Tahlukasizlik probleminin tasviri 

Dezogestrel ve etonogestrel, tek ve ya etinilestradiol ile kombinasiya ~eklinde kontrasepsiya 
maqsedile istifade ugun nazerde tutulmu~dur. Peroral tabletler, vaginal halqa ve ya derialt1 
implant formas,nda movcuddur. 
Metabolizm neticesinde dezogestrel etonogestrele 9evrilir. 
Meningioma, beyin ve onurga beynini ehate eden qi~alardan inki~af eden, nadir hallarda 
rast gelinen, esasen xo~xasseli ~i~dir. Meningioman,n klinik elamet ve simptomlan qeyri-
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spesifik ala biler. Bunlara gorme ile bagl1 pozgunluqlar, e~itme qabiliyyetinin itirilmesi va ya 
qulaqlarda ses, qoxu hissinin itirilmasi , zamanla pisla~an ba~ agnlan-, yadda~in itmasi , 
q1colmalar va ya atraflarda zaiflik aiddir. Meningiomalar adatan xo~xassali olsalar da, 
yerla~ma yerlarindan asll1 olaraq ciddi naticalara sabab ola va carrahi mudaxila talab eda 
bilar. 
Fransada apanlan epidemioloji hal-nezarat tipli tadqiqatda1 dezogestrel va meningioma 
arasmda alaqanin oldugu muayyan edilmi~dir. Bu tadqiqat Fransa milli sahiyya sisteminin 
(SNDS - Systeme National des Donnees de Sante) malumatlanna asaslanm,~ va 
meningioma ila bagl1 kalladaxili amaliyyat ke9irmi~ 8391 pasiyenti ahata etmi~dir. Har bir hal 
u9un dog um iii va ya~ayI~ yeri uzra uygunla~dInlmI~ 10 ~axs (nazaret qrupu - 83910) 
se9ilmi~dir. 
Dezogestrelin 75 mkq dozada uzunmuddatli (2::1 ii) istifadasi zamanI kalladaxili meningioma 
riskinin ki9ik gostaricida artd191 mu~ahida edilmi~dir (ehtimal amsalI 1,3 [95% etibarl1l1q 
interval1 1, 1-1,5]). Omumilikda, bir kalladaxili meningioma hadisasinin ba~ vermasi u9un 
taxminan 67300 qad1nin dezogestrella mualica olunmas1 talab olunur. Risk, mualica 
muddati (2::7 ii) artdIqca artm1~dIr (ehtimal emsal1 2, 1 [95% etibarl1l1q interval 1, 1,5- 2,9]). 
8vvallar meningioma ila alaqali oldugu bilinan progesteron istifade etmi~ qad1nlarda risk 
daha da artm1~d1r (amsal 3,3 [95% etibarl1l1q interval1 2,6-4, 1]). Dezogestrelin qabulu 
dayand1nld1qdan bir ii sonra yuksak risk mu~ahida edilmami~dir. 
Dezogestrel metabolizm yolu ila etonogestrela 9evirildiyi u9un, bu tadqiqatin naticalari 
etonogestrel u9un da klinik ahamiyyata malikdir. 
Dezogestrel va ya etonogestrel tarkibli darman vasitelarinin i9lik varaqalari muvafiq olaraq 
yenilanacak va meningioma "malum deyil" tezlik kateqoriyas1 ila alava tasir kimi alava 
olunacaq . 

Biava tasir haqqmda bildiri$in vacibliyi 

Dezogestrel ve etonogestrel tarkibli darman vasitalarini istifada edarkan yuxanda gostarilan 
xabardarl1qlara diqqat edilmasini va yaranan alava tasirlar haqqmda malumatla~1 
Azarbaycan Respublikas1 Sahiyya Nazirliyinin "Analitik Ekspertiza Markazi" publik huquqi 
~axsinin Farmakonazarat ~obasina (Onvan: AZ1065, Azarbaycan Respublikas1 ; Bak1 ~ah., 
Yasamal rayonu , C.Cabbarl1 kug.34.; Faks: (+99412) 596-07-16; email : adr@pharma.az; 
Tel.:(+99412) 596-05-20, Qaynar xatt (+99412) 596-07-12) , Mob.: (+99450) 246- 93-84) va 
NovaRinq darman vasitasinin istifadasi zamanI yaranan alava tasirlari Organon Central East 
GmbH, isve9ra (Tel. : +38 044 392 21 44; +38 (050) 692 21 44, email: 
dpoc.ukraine.cis@organon.com) vasitasila bildirmayinizi xat1rlad1nq. 

~t GmbH 
Hormatla, 

Farmakonazaret uzre mesul ~axs 
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