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Tibb iscisini malumatlandirma maktubu
30 yanvar 2020-ci il

Mévzu: Domperidon tarkibli darman vasitalari: gostariglori vo dorman vasitasinin ciddi
kardiotoksik alava tasirlari ila alagadar aks gostariglori barada xabardarhg.

Hormatli tibb iscisi,

Bu moaktub, iirok-damar sistemi tarofindan yaranan ciddi alava tasirlorinin riskini minimuma
endirmak iligiin domperidon tarkibli dorman vasitolorinin gostariglorini va oks gostariglarini Siza
xatirlatmaq magsadi dasiyrr. Bu moktub, “Johnson & Johnson MMC” sirkatinin verdiyi
molumatlara osason, Avropa Darman Agentliyi (EMA) vo Azorbaycan Respublikasi Sahiyya
Nazirliyi Analitik Ekspertiza Moarkazinin Farmakonazarat §obasi ilo razilagdirilaraq hazirlanmugdar.
Moktuba www.pharma.az internet saytindan da baxa bilarsiniz.

(Orsa xiilasa :

Domperidon tarkibli derman vasitaleri iiciin yegana géstaris ¢akisi 35 kq daha gox olan 12 yagdan
yuxari yeniyetmolarda va bdyiiklarda ilirskbulanma va qusma alamotlorinin azaltmasidir.
Domperidon tarkibli derman vasitalori aks gostorigdir:

® orta va agir qaraciyar ¢atiymazligi olan pasiyentlorda;

e ritm va iirok kegiriciliyinin pozgunlugu olan pasiyentlorde (xiisusilo QT seqmentinin
uzanmasi ild) va agir elektrolit pozgunluglari vo ya durgun iirok ¢atismazhifn kimi {irok
xastaliklari olan pasiyentlarda;

QT intervalinin uzadilmasina sabab olan preparatlarla birlikda istifada edildikde;
CYP3A4 kimi giiclii inhibitorlann ilo birlikde istifadesi (onlarin QT intervalini uzatma
tasirindan asili olmayaraq).

Qeydiyyata alinmig gostarigina gora istifado edildikds, fayda / risk nisbati miisbat giymatlondirilir.

Tahliikasizlik problemi ila slagadar atrafli malumat:
Domperidon tarkibli derman vasitalorinin tahliikasizliyinin qiymatlondirmasi 2014-cii ildo Avropa
Darman Agentliyinin (EMA) Farmakonazarat iizra riskloerin giymatloandirmasi komitasi (PRAC)
tarafindon aparilmigdir.
Bu aragdirma, QTc intervalinin uzadilmasi, "piruet" tipli polimorf ventrikulyar taxikardiya, agir
ventrikulyar aritmiya va gafil iirak Oliimii do daxil olmagla domperidonun istifadasi ilo alagadar
ciddi iirok-damar sistemi tarafindan alava tasirlarinin riskini oldugunu tasdiglomigdir. Fayda/ risk
nisbatini yaxgilagdirmaq ii¢iin risklorin minimuma endirilmasi tadbirlorinin gériilmalisi gararina
golinmigdir.
Bu tadbirlara agagidakilar daxildir:
1- geydiyyata alinmig gosteriglorin iirokbulanma vo qusma simptomlarinin azaltmasi ilo
mahdudlagdiniimasi;
2- agaf1 dozalann istifadasi: baden cokisi >35 kq olan boyiiklor vo 12 yasdan yuxan
yeniyetmalar iigiin giinds maksimal doza 30 mq olaraq, 10 mq giinda 3 dafa;
3- miialica miiddatinin mahdudlagdirilmasi: derman vasitasi miimkiin gadar gisa miiddat arzinda
istifada edilmalidir va maksimal istifads miiddati bir haftadan gox olmamalidir;
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4- agafidaki oks gostoriglorin olave edilmoasi: orta ve afir qaraciyar catismazhifi olan
pasiyentlarda; iirak kegiriciliyinin, xiisusan QTc intervalinin pozgunluglari va durgun iirak
catiymazlif kimi iirak xastaliklorinin olmasi; agir elektrolit pozgunluglar olan pasiyentlarda;
va/va ya QT intervahnin uzadilmasina sabob olan preparatlarla vo ya giicli CYP3A4
inhibitorlan il birlikda istifadasi;

* domperidonun QTc intervalinin uzanmasina sabab olan preparatlarla, masalon, apomorfin
ilo eyni vaxtda istifadasi oks gostarigdir, agor apomorfinla birgs istifadasinin faydalan
risklori agmirsa va yalmz darman vasitasinin istifadasi iizra talimatinda tovsiya olunan
birga istifadasina dair ehtiyat tadbirlarina ciddi amal olunarsa.

5- domperidonun {irsk-damar sistemina olan tasirlori ilo olagodar xobardarhq va ehtiyat
tadbirlarini alava etmak.

Bundan alavs, Farmakonazarat {izra risklarin giymatlondirmasi komitasi (PRAC), domperidonun
tohliikasizlik molumatlanimin  sshiyys isgilerine yayilmasim yoxlamaq iiglin effektivliyin
aragdinlimasini talab etmigdir.

Bir nega Avropa 6lkasinda apanlan son aragdirmalar, bazi hakimlorin domperidonun géstarislarinin
mohdudlagdiriimasindan va onun oks gostariglorindan xabarsiz oldugunu géstarmisdir. Belalikla, bu
molumat tibb iggilorina domperidon tarkibli darman vasitalorinin yuxanida gostarilan malumatlara
uygun tohliikasiz istifadasi barade xatirlatmaq moqgsadi dagiyir.

dlava tasir haqqinda bildirisin vacibliyi

Darman vasitalorinin istifadesi zamam yaranan slava tasirlor haqqinda molumatlari Azarbaycan
Respublikast Sshiyys Nazirliyi Analitik Ekspertiza Morkozi Farmakonozarat Sébasina (Unvan:
AZ1065, Azarbaycan Respublikasi; Baki goh., C.Cabbarli kiig.34.; Faks: (+99412) 596-07-16 ; e-
mail: adr@pharma.az ; Tel.:(+99412) 596-05-20 Qaynar xatt (+99412) 596-07-12) va Rusiya
Federasiyasindaki Johnson & Johnson MMC sirkatino (Tel.: + 7 (495) 726 55 55; Faks: +7 (495)
580-90-29 va ya e-mail: safetyru@ITS.JNJ.com ) bildirmayinizi xatirladiriq.
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Rusiya va MDB iizra farmakonazarat menece]

Hérmoatla,
Qeorqiy Zvonarev
Jonson & Jonson MMC sirkatinin
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