Tibb iscisine miiraciat maktubu

Eligard(leuprorelin asetat) derman vasitasinin istifadesi zamani sprisin tizarindaki
tahliikasizlik iynasinin haddindan artiq sixilmasi sebabindan sizma hali bag vermasi
ila alaqadar yaranan derman vasitssinin istifada xatalari barads malumatlandirma
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Hormatli tibb iscisi,

Bu mektubun magsadi Sizi Eligard(leuprorelin asetat) derman vasitesinin istifadesi zamani
sprisin Uizerindaki tehlikesizlik iynasinin haddinden artig sixilmasi sebabinden sizma hali
bas vermesi ile slagedar yaranan derman vasitesinin istifade xetalari barads
malumatlandirmaqdir.

Bu moktub Niderlandin “Astellas Pharma Europe B.V.” sirkatinin verdiyi mslumatlar ve
muracistine esasan Azerbaycan Respublikasi Sahiyya Nazirliyi Analitik Ekspertiza
Morkazinin Farmakonezarst sektoru ile razilasdirlarag hazirlanmigdir.  Maktuba
www.pharma.az internet saytindan da baxa bilarsiniz.

Xiilasa:

e Darman vasitasinin istifadssi zamani sprisdan sizma hallar ila baglh derman
vasitasinin istifade xatalari barada bildirigler daxil olmusdur. $prisin lizarina
steril iynani qurasdirarkan sprisin haddindan artiq sixilmasi iynanin asasinin
catlamasina va naticads inyeksiya zamani darman vasitesinin sizmasina
sabab ola biler. Bu da lazimi dozanin pasiyenta yeridiimamasina ve asagi
doza ile slagadar derman vasitasinin effektsizlik riskini yarada bilar.

e B sprisini tutaraq steril tahliikasizlik iynasini sprisin asasina qoyun va iynani
saat aqrabi istigamatinde taxminan dordds licii qader ehtiyatla gevirin va
iynenin barkidildiyinden amin olun (Baxin: Slave |, Darman vasitasinin
istifadesi iizra telimatinda (xestaler (igiin) "Yeridilma {liciin mahlulun
hazirlanmasina dair tévsiyaler" bolmasinin 11-ci addimi hissesinds
gostarildiyi kimi).

e lynenin ssasinda c¢at, sizma hali bas verarsa va ya zadslandiyini miisahids
edirsinizse preparati istifade etmamak maslahat goriiliir. Preparat ehtiyatl
sakilda utilizasiya edilmalidir. Yeni bir mahsul yeniden hazirlanmali va
inyeksiya edilmalidir.

e Eligard derman vasitaesinin talimata uygun bir sakilda istifada edilmadiyina
dair her hansi siibha varsa miitlaq sakilde pasiyentin testesteron saviyyasi
giytmatlandirilmalidir.

e Cox vacibdir ki, derman vasitasinin iclik varaqasinda gostariloan yeridilma
tictin mahlulun hazirlanmasina dair tovsiyalar bélmasinda biitiin addimlar
diqqgatli bir sakilda yerina yetirilsin.

Tahliikssizlik problemi ils alagadar alave malumatlar va tovsiyalar:

Eligard derman vasitesi kaskinlesmis prostat vezinin hormondanasili xar¢gangi ve ylksak
riskli ve yerli yayillmis prostat vezinin hormondanasili xar¢gangi zamani sua terapiyasi ile
birlikde istifade Uglin gostarisdir. Alti aylig (45mg), tg¢ aylig (22.5mg) va bir ayliq (7.5mg)
buraxilis formalar mévcuddur.



2013-ct ilde ELIGARD icin Avropa Birliyinde yeni bir tehlikssizlik iynssi teqdim
edilmisdir. O vaxtdan etibaren, tehliikesizlik iynasinin haddinden artiq sixilmasi ilo
slagadar iynanin asasinda c¢atlama ile bagh 295 hal qeyds alinmisdir.

Tohlukesizlik iynesi, avvalki adi iyns ile mlqgayisede sprisa birlesme yerinds ferqli bir
derinliyo malikdir. Tahliikesizlik iynesi B sprisine saat aqrabi istiqgamstinde texminan
dordds ti¢ dévr gadar ehtiyatla burularaq iyna fikse olunana gadar baglanilir.

Oger tahlukasizlik iynasi tamamile sprisin luyer birlegmasina sixilarsa, iynsnin spris ile
birlesma asasinda ¢atlamaya, derman vasitesinin inyeksiya zamani sizmasina ve naticads
derman vasitasinin tam, lazimi dozada inyeksiya olunmamasina sabab olur.

Darman vasitssinin tam hacimda inyeksiya olunmasini temin etmak tgln hazirlanmis
derman vasitesinin qatihgina uydun mavafiq Olglide iyna istifade edilmalidir. Klinik
praktikada istifade edilen standart iyne Eligard Ugun nazarde tutulmus tehlikssizlik
iynalerinden farglenir. 7.5 mg ve 22.5 mg dozalar tGglin paketds 20 kalibrli iyna verilir vo
45 mg doza ugln paketda 18 kalibrli iyna verilir.

lynanin spris ile birlesma yerinds cat,zedslenma va ya sizma kimi hallar musahids edilersa
sprisin Uzarindaki iyna yenisi ile avez edilmamali va hamin Eligard derman vasitesi istifads
edilmamesalidir. Dearman vasitssi tahlikssiz bir sakilde atiimali ve pasiyents yeni hazirlanmig
darman vasitesi inyeksiya edilmalidir.

Darman vasitesinin dizglin hazirlanmadigi zaman klinik effeksizlik misahida oluna biler.
Darman vasitesinin iglik veragasinin xususi gostarisler ve ehtiyat tadbirleri ve hamginin
yeridilma tGc¢tin mahlulun hazirlanmasina dair tévsiysler bélmasina baxiimali ve subhali ve
ya bilinan sahvler gérildikds testosteron saviyyasi giymatlendirilmalidir.

Daerman vasitesinin iclik veragesi yeni telimatlar alave olunarag yeniloenacakdir.(bax
Olava |)

Olava tasir haqda bildirigin vacibliyi

Eligard derman vasitesini istifade ederken yuxarida gosterilan xabardarliglara diggast
edilmasini ve bu derman vasitslerinin istifadesi zamani yaranan alave tasirler hagqinda
malumatlari Azerbaycan Respublikasi Sehiyye Nazirliyi Analitik Ekspertiza Markazi
Farmakonazarat Sektoruna (Unvan: AZ1065, Azerbaycan Respublikasi; Baki sah.,Fuad
Ibrahimbayov kic., 31.; Faks: (99412) 596-07-16 ; e-mail: adr@pharma.az;
Tel.:(99412)596-05-20; Mob.:(99450)246-93-84; Qaynar xatt (99412) 596-07-12) ve
“Astellas Pharma Europe BV’ sirkstinin Ukraynadaki niimaysndsliyine (Unvan: 04050,
Kiyev, Pimonenko kug. 13, bld. 7-B, ofis 41; Tel.: (+38044)-490-68-25, (+38050)-418-37-
07;faks:(+38044)-490-68-26; e-mail: Pharmacovigilance.UA@astellas.com) bildirmayinizi
xatirladirng.

Hormeatls,

Azoarbaycan Respublikasi Sshiyya Nazirliyi
Analitik Ekspertiza Markazinin

Farmakonazarat Sektorunun mudiri Elmin Quliyev




Olava |

Hazirda iglik varagasinin “Yeridilma
tictin mahlulun hazirlanmasina dair
tovsiyalar” bélmasinin 11-ci addim
hissasinda

Yeni iclik vearaqgesinin  “Yeridilma
tictin mahlulun hazirlanmasina dair
tovsiyslar” bolmasinin 11-ci addim
hissasinda

11-ci addim: B sprisini duz tutun.
Igerisinda steril iyna olan
gablasdirmani agin va iynani ¢ixarin.
lynanin Katricini B sprisinin asasina
goyun ve salige ile birlesdirin.
Dartmayin.

11-ci addim:

.- B sprisini duz tutun ve derman
itkisinin qarsisini almaq tgiin ag rengli
porseni geriya dogru ¢akarak saxlayin.

. Ierisinde  steril iyne  olan
gablasdirmani agin ve iynani ¢ixarin.

- Sprisi tutarag iynanin katricini B
sprisinin asasina qoyun ve saligs ile
teqriben saat aqrebi istigamaetinds
dairenin dérdds l¢ gadarinda buraraq
iynani etibarli birlesdirin.

Haddindan artiq sixmayin, bu
iynanin asasinin catlamasina ve
naticade derman vasitesinin inyeksiya
zaman! sprisden sizmasina sabab ola
biler. lynenin ssasinin spris ile
birlesma yerinda ¢atlama, zadsalenma
ve ya sizma kimi hallar musahids
olunarsa istifada edilmamalidir.
Zadslanmis sprisin  Uzarindaki iyna
yenisi ile avaz edilmamalidir ve hamin
preparat inyeksiya  edilmamalidir.
Darman vasitasi tehlikasiz bir sakilde
atilmalidir. lynanin birlesma yerindaki
zadslondikde msahsul yenisi ile avez
edilmalidir.




