Tibb is¢isini malumatlandirma maktubu
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Leyprorelin tarkibli depo desrman vasitalori: effektivliyvin olmamasi ile naticalana bilan
sahv hazirlanma riskinin azaltmas: maqgsadi ila, hallolunma vs tetbiq etma qaydalarina
ciddi riayat edilmasina zarurat.

Hérmatli tibb iscisi,

Bu maktubun maqgsadi Leyprorelin tarkibli depo derman vasitslarinin effektiviivinin olmamasi ila
naticelona bilen sehv hazirlanma riskinin azaldiimas! magsadi ile, hallolunma ve tatbiq etms
gaydalarina ciddi riayat edilmasinin zarureti barede Sizi malumatlandirmagdir. Bu mektub
Hollandiyanin “Astellas Pharma Europe B.V.” sirkatinin verdiyi malumatlara assasen, Azerbaycan
Respublikasi Sshiyya Nazirliyinin Analitik Ekspertiza Markazinin Farmakonszarst sdbesi ile
razilasdirilarag hazirlanmisdir. Maktuba www.pharma.az internet saytindan da baxa bilarsiz.

Xiilasa

» leyprorelin tarkibli depo derman vasitslerinin hazirlanmasi ve tatbiqinds effektiviiyin
olmamasina potensial ssbab ola bilen tibbi sahvler bildiriimisdir.

« Tibbi sshvlerin yaranma riski darman vasitasinin hazirlanma ve tatbigi cox marhalali
oldugda artir.

¢ Leyprorelin tarkibli depo derman vasitslerinin hazirlanmasi, hallolunmasi ve tetbigi yalniz
bu prosedurlarla tanis olan tibb iscileri tarefindan yerina yetiriimalidir.

o Dorman vasitasinin istifadasi Uzra tslimatda gdsterilan hallolunma ve istifads gaydalarina
ciddi smal etmak vacibdir.

Tohliikasizlik problemlarinin tasviri

Leyprorelin tarkibli derman vasitaleri prostat xarcengi, std vezi xargengi ve qadin reproduktiv
sistemine (endometrioz, usaghgin fibromiomasi) tesir edsn hallann vs vaxtindan svvel cinsi
yetkinliyin mialicesinds istifade olunur. Azerbaycanda bu darman vasiteleri depo formasinda
méveuddur (implantlar, inyeksiya hazirlamaq tgiin toz ve mehluliar). Depo darman formalar ils
effektivliyin olmamasina potensial ssbab olan hazirlanma sshvleri bildirilmisdir.

Hazirki tévsiyslsr Avropa miqyasll aragdirma asasinda derc edilmisdir ve natica kimi derman
vasitasinin hallolunmasi ve yeridilme prosesi ¢ox merhalsli oldugda sshvlarin riskinin artmast
gbsterilmisdir. Hazirlanma sshvlsrinin riskini minimuma endirmeak G¢lin, hallolunma ve yeridilma
gaydalarina ciddi riayst edilmasinin va bu derman vasitalerinin yalniz bu prosedurlarla tanig olan
tibb iscilari terefindan hazirlanma va tetbiginin vacibliyi baraeds derman vasitesinin istifadasi Uzre
talimatina dayisikliklar daxil olmagla tedbirlar gérilecakdir. Darman vasitesinin hazirlamasinda
ehtimal olunan ve ya mealum sshv oldugda, pasiyentler Uzsrinde muvafiq monitoring
apariimaldir. Bundan slave, Eligard derman vasitesinin vssige sahibine hazirlama
marhalslarinin azaldilmasi Ugln tibbi vasitanin modifikasiya edilmasi tsklif edilib.

Bundan slave, Astellas Pharma Europe BV sirksti, yuxarnda gosterilen malumatlarin artig
derman vasitasinin istifadesi Uzre telimatina daxil edildiyini bildirir.



Olava tasir hagqinda bildirigin vacibliyi

Eligard dsrman vasitasinin istifadesi zamami yaranan slave tssirler hagginda malumatlari
Azerbaycan Respublikasi Sshiyya Nazirliyinin Analitik Ekspertiza Markazinin Farmakonezarst
sbbesine (Unvan: AZ1065, Azsrbaycan Respublikasi; Baki seh.,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) ve Astellas Pharma Europe B.V. (Hollandiya) nimayandasliyina (Tel.: +38 044 490
68 25, fax: +38 044 490 68 26; e-mail: pharmacovigilance.ua@astellas.com) bildirmayinizi
xatirlading.
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