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Mévzu: Esmiya 5 mq (ulipristal asetat) tabletler derman preparatinin tahliikesizliyi
bareda yeni vacib malumat: Qaraciyari zadelema riskinin cari ekspertizasi bitana
qeder usaghgin miomas: zamani 5 mq ulipristal asetat tabletlerinin qabulu
dayandiriimahdir.

Hoérmatli tibb isgisi,

Bu mektubun maqsadi Sizi qaraciyeri zedslema riskinin cari ekspertizasi bitene gader
usaghigin miomasi zamani 5 mq ulipristal asetat tabletlerinin gabulu dayandiriimalisi barede
maelumatlandirmaqdir.

Bu maktub, “Gedeon Richter” ASC (Macaristan) sirketinin verdiyi tehlukesizlik barsde
melumatlara esasan, Avropa Derman Agentliyi (EMA) ve Azserbaycan Respublikasi Sahiyys
Nazirliyi Analitik Ekspertiza Merkazinin Farmakonezarst s6besi ile razilasdinlaraq
hazirlanmigdir. Maktuba www.pharma.az internet saytindan da baxa bilersiniz.

EMA usagligin miomasinin mualicesinde 5 mq ulipristal asetat tabletlsrinin faydalar ve
risklerinin giymatlendirmasini aparir. Hazirki ekspertiza Esmiya 5 mq (ulipristal asetat) qabul
etmis pasiyentlerda qaraciyar transplantasiyasi teleb eden ciddi bir qaraciyer zedslenmasi
halindan sonra basladilmigdir. Ekspertiza bitene qeder asadidaki miveqqeti tedbirleri
gérmek razilagdiriimisdir.

Xiilase

. Ekspertiza aparildi§i muddetde 5 mq ulipristal asetat tabletlerinden istifade
muvaqqati olaraq dayandirilir.

. Yeni pasiyentlerde 5 mq ulipristal asetat tabletleri ile mialiceys baslaniimamalidir.

. 5 mq ulipristal asetat tabletleri gebul eden pasiyentierde mualice dayandiriimalidir.

. Qaraciysr funksiyasinin géstericilerinin monitoringi muialice dayandirildigdan 2-4
hafta sonra apariimalidir.

. Pasiyentler moalice dayandirildiqdan sonra yarana bilscek qaraciyerin zedslenmasi

elamatlerini ve simptomlarini (masalen, Urekbulanma, qusma, sag qgabirgaaltinda
agri, anoreksiya, asteniya, sarilig) derhal xeber vermayin zerursti barede
malumatlandiriimalidir.
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Tehliikesizlik problemi hagqinda malumat:
5 mq ulipristal asetat tabletleri agagidaki istifade gdsterigleri Gzre geydiyyatdan kegilirilib.

- Ulipristal asetat reproduktiv yas dévrinds olan yetkin gadinlarda usaqglig miomasinin
orta ve agir deracsli simptomlarinin amaliyyatdan avval aparilan mualicasinin bir kursu tgun
istifada edilir;

- Ulipristal asetat reproduktiv yas dévrundae olan yetkin gadinlarda cerrahi mualice
aparmaq mum-kin olmadigda, usaqliq miomasinin orta ve agdir deracali simptomlarinin
qeyri-mintezem mualice kurslarinin apariimasi G¢tn nezerde tutulur.

2018-ci ilde Farmakonazarat Gizra Risklerin Qiymatlendirimasi Komitasi (PRAC) garaciyar
transplantasiyasi tsleb olunan dérd hal daxil olmagla, garaciyerin ciddi zedelenmaesi
xeberindan sonra basgladilan 5 mq tabletler saklindski Esmiya preparatinin (ulipristal asetat)
ekspertizasini sona gatdirdi. 5 mq ulipristal asetat tabletlerinin gabul riskini azaltmag tgun
qaraciyer funksiyasinin gdstaricilerini miuntazem olaraq yoxlamagq tévsiys edildi. 2019-cu ilin
dekabrinda EMA Esmiya (ulipristal asetat) derman vasitesini gebul etmis pasiyentds
qaraciyer transplantasiyasi teleb edan yeni bir garaciyer zedslenmasi hali barede malumat
aldi.

Veziyystin ciddiliyini ve onun 2018-ci ildeki risklerin azaldiimasi tedbirlerinin hayata
kegirimasine baxmayaraq, garaciyer zadslenmasinin riskini bas verdiyini nazere alaragq,
terkibinde ulipristal asetat olan preparatlarin istifadesi Avropa Birliyinde bu derman
vasitesinin faydasinin va risklerinin ekspertizasi muddastinds dayandiriimalidir.

Ulipristal asetat hem de birdozali tecili kontrasepsiya vasitesi gisminde geydiyyatdan
kegirilmigdir. Cari ekspertiza birdozall tacili kontrasepsiya vasitslerine samil edilmir (ellaOne
ve diger ticarat adlar). Bu derman vasitelerinin qebulu zamani qaraciyerin zedslenmesi ile
bagli problem olmur.

Blava tesir haqqinda bildirigin vacibliyi

Ulipristal asetat terkibli “Esmiya’ ticari adli derman vasitslerinin istifadesi zamani yaranan
elave tesirler haqginda mslumatlar Sshiyye Nazirliyi Analitik Ekspertiza Markazinin
Farmakonazarst g6basina (Unvan: AZ 1065, Azerbaycan Respublikasi; Baki sah., Yasamal
rayonu, C. Cabbarl kigasi 34. Faks: (+99412) 596-07-16; e-mail: adr@pharma.az Tel.:
(+99412) 5096-05-20; Mob.: (+99450) 246-93-84; gaynar xett (+99412) 596 - 07-12 va
“Gedeon Richter” ASC-nin (Macaristan) Azerbaycan Respublikasindaki nimayandsaliyine
(AZ1001, Baki s., Istiglaliyyet klgesi, 29/14, tel. (+994 12) 492 76 23), e-mail:
richter@azeurotel.com bildirmayinizi xatirladirig.
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