Tibb iscisine miiraciat maktubu

Epreks(epoetin alfa) derman vasitasinin istifadesi zamani deride bas veran ciddi
alava tasirlar barada yeni xabardarhqlar
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Hormatli tibb iscisi,

Bu maktubun magsadi Sizi Epreks (epoetin alfa) derman vasitesi ile mdualice alan
pasiyentlerds, derids bas vers bilacak agir slave tasirlar riski barade malumatlandirmaqdir.

Bu maktub “ Conson & Conson ” MMC sirkatinin verdiyi malumatlar ve miracistine esasan
Azarbaycan Respublikasi Ssehiyya Nazirliyi Analitik Ekspertiza Merkazinin Farmakonazarast
sektoru ile razilasdirilaraq hazirlanmisdir. Mektuba www.pharma.az internet saytindan da
baxa bilarsiniz.

Xiilase:

e Epoetinlerle miialice alan pasiyentlards agir dari slave tesirlari (AD3T), o
climladan Stivens-Conson sindromu (SCS) va toksik epidermal nekroliz (TEN)
hallari barada malumat verilmisdir ki, onlarin bazilari letal naticalanmisdir.

e Agir dari alava tasirlerinin epoetinlarin biitiin siniflari lictin xarakter oldugu
ehtimal olunur.

e Beloa alava tesirlar uzunmiiddatli tasira malik epoetinlarin istifadesi zamani
daha agir oimusdur. ‘

e Bu agir deri slava tasirlarinin tezliyi hesablanmamisdir, lakin onlar hagqinda
¢ox nadir hallarda malumat verilir.

e Epoetin terkibli derman vasitalari ile miilicenin baslangicinda, pasiyentlar
agir deri slave tesirlerinin asagidaki slamatleri ve simptomlar barads
malumatlandirilmahidiriar:

» Qizdirma, azginlik, azslalerde ve oynaglarda agri kimi qripabanzar
simptomlarin ardinca deride, gézlsarin, burunun, bogazin ve ya cisiyyat
orqganlarinin selikli qisasinda qizarti ve qabarciglar amale galmasi ils
genis yayllmis sapgiler. Bunun naticesinda tez-tez dari ortiikleri
toxunma yerlarinda laylanma ve soyulmaya maruz qalir ve gliclii yaniga
banzayan sakil alir.

e Pasiyentlar, bu ciir slamatler ve simptomlar 6zlerinde miisahide etdikds,
derhal miualice hakimine xabar vermalari va epoetin ils muialicani
dayandirmalar barada malumatlandiriimalidiriar.

e Pasiyentde epoetin istifadasi ilo slagadar yaranmasi ehtimal olunan SCS va
ya TEN kimi agir deari slave tesirleri bas verdikda, darman vasitesi hamin
pasiyents he¢ bir zaman tekrar tayin edilmamalidir.

Tahliikssizliys dair narahatligin asaslandiriimasi

Bazi epoetinlar Ugin agir deri alave tasirleri, xistisen SCS va TEN, gabarciglarin amals
galmasi ve soyulma kimi slave tesirlor haqqginda post-marketing hesabatlari strafl
arasdirimig,  butun  hallarin  detalll  tahlili  hayata kecirilmisdir(EudraVigilance



farmakonazarat malumat bazasinin melumatlari va epoetin terkibli butlin preparatiar t¢un
Avropa Darman Agentliyinin (EMA-nin) Farmakonazarst tzre risklerinin giymatlendiriimasi
Komitesinin (PRAC) derman vasitesinin geydiyyat sahibinden slde etdiyi nsticeler daxil
olmagla).

Bu analiz, SCS va TEN daxil olmagla agir deri slave tesirlerinin, bitin epoetin sinifleri
cun xarakter oldugunu géstermisdir. Uzunmuddatli tesire malik epoetin preparatlar tgln
daha agir slave tesirler barade malumat verilir, bura preparatin dayandiriimasi ve takrar
istifadesi hallari da daxil edilmisgdir.

Bu agir deri slave tesirlerinin tezliyi hesablanmamisdir, lakin onlaf hagginda ¢ox nadir
hallarda malumat verilir.

Olava tasir haqda bildirisin vacibliyi

Epreks derman vasitesini istifade edsrken yuxarida gosterilen xsbsrdarliglara diggst
edilmasini ve bu derman vasitalerinin istifadesi zamani yaranan slave tasirler haqqinda
moelumatlari Azerbaycan Respublikasi Sshiyye Nazirliyi Analitik Ekspertiza Markazi
Farmakonazarat Sektoruna (Unvan: AZ1065, Azerbaycan Respublikasi; Baki sah.,Fuad
ibrahimbeyov  kug., 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
“Conson & Conson” MMC ofisine (Unvan: Rusiya, 121614, Moskva, Krilatskaya kug. , 17/2
Tel.:(+7-495) 755-83-57 ; Faks.:(+7-495) 755-83-58 ; e-mail: drugsafetyRU@its.jnj.com )
bildirmayinizi xatirladiriq.

Hormatls,

Azerbaycan Respublikasi Sahiyys Nazirliyi
Analitik Ekspertiza Markazinin
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