Tibb is¢isine miiraciat maktubu

Usaqligin fibromiomasinin miialicasinda istifada olunan Esmiya (ulipristal asetat)
derman vasitasinin potensial riski ile alagadar Avropa Darman Agentliyi (EMA)
torafindan kegirilan ekspertiza miiddati arzinde derman vasitasinin istifadesi ile
bagh miivaqqati tadbirlarin goériilmasi barada
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Hérmatli tibb isgisi,
Bu maktubun magsadi Sizi agsagidakilar barade melumatlandirmaqdir:

2017-ci ilin dekabr ayinda Avropa Darman Agentliyinin (EMA) farmakonazarat Uzre
risklerin giymatlendirimesi  komitesi (PRAC) Esmiya (ulipristal asetat) derman
vasitasinin istifadasinin garaciyer catigsmazligina sebab ola bilscayine dair alinmig
malumatlar ssasinda ekspertizaya baglamigdir.

Darman vasitesi Avropa Birliyinin 726/2004 noémrali direktivinin 20-ci maddasina
asasan, Avropa Komissiyasinin sorgusu asasinda ekpertiza olunmusdur. Hal hazirda
ekspertiza davam edir ve ekspertizanin davam etdiyi miuddeatde farmakonazarst lzre
risklerin giymatlendirimasi komitesi (PRAC) terafinden 9 fevral 2018-ci il tarixde bu
derman vasitesinin istifadasi ile bagh mivaqqgati tedbirlerin goértilmesi gerari gabul
olunub.

Bu maktub “Gedeon Richter” ASC sirkstinin verdiyi malumatlar va miracistine asasan
Azerbaycan Respublikasi Sshiyye Nazirliyi Analitk Ekspertiza Markazinin
Farmakonazarst sektoru ile razilagdinlaraq hazirlanmigdir. Maktuba www.pharma.az
internet saytindan da baxa bilarsiniz.

PRAC terafinden giymatlandirma prosesinin aparildigi miiddatde darman
vasitasinin istifasi ile bagh miivaqqati tadbirlarin goériilmasi tévsiya olunur:

1. Esmiya derman vasitasini istifade edan gadinlarin miitemadi garaciyar
funksiyalarinin monitoringi aparilmahdir. Ayda bir dafadan az olmayaraq
Esmiya derman vasitesi ile miialice alan biitiin gadinlarin qgaraciyer
fermentlarinin (ALT, AST) aktivliyi miiayyan edilmalidir. Ferment aktivliyinin
yuxari norma saviyyalarindan iki dafedan c¢ox oldugu miisahida edilarsas,
hakim darhal derman vasitasinin istifadesini dayandirmali ve pasiyent ciddi
miigsahide altina alinmalidir. Mialice dayandinldigdan 2-4 hafta sonra
garaciyar testlarini takrarlamaq lazimdir.

2. Esmiya darman vasitasinin yeni pasiyentlara teyinati, ham¢inin kurs miialice
bitdikdan sonra yeni kurs miialicaya baslaniimasi maslahat goriimiir.



3. Qaraciyer gatismazliginin simptomlar (lirakbulanma, qusma, sag qabirgaalti
nahiyyede agr hissi, anoreksiya, asteniya, sariligq) amale gsldiyi halda,
garaciysr transaminazalarinin aktivliyini derhal miisyyan etmak lazimdir.
Oger fermentlarin aktivliyi normal géstarici haddindan iki defa va daha g¢ox
yiiksekdirsa, Esmiya derman vasitasinin istifadesi derhal dayandiriimah va
pasiyent xiisusi nezarsta gétiiriilmalidir. Miialica dayandirildigdan 2-4 hafte
sonra garaciyar testlerini tekrarlamaq lazimdir.

4. Pasiyentlor miitlaq sakilde garaciyer catismazligi simptomlan va slamatlori
barada malumatlandiriimalidiriar.

Yuxarida geyd olunmus tdvsiysler risklerin giymatlandirimasi muddatinde-ekspertiza
bitena qader miveqgati xarakter dasiyir ve pasiyentlarin saglamliginin gqorunmasina
yonaldilmisdir.

Hal-hazirda ulipristal asetat terkibli derman vasitalerinin slave kontraseptiv vasite kimi
istifadesi zamani garaciyarde har hansi ciddi alave tasiri ile bagh muraciet olmamisdir.

Ekspertiza prosesi 31 may 2018-ci il tarixe gadar bitecekdir. Ekspertizanin son qarari
ile bagli tibb is¢ilarine alave malumat verilacakdir.

Blave tesir haqqinda bildirigin vacibliyi

Esmiya darman vasitesini istifade edesrken yuxarida gosterilen tehlikssizlik ils bagl
tovsiyslere diqgeat edilmasini ve bu derman vasitslerinin istifadesi zamani yaranan slava
tesirler haqqinda melumatlan Azerbaycan Respublikasi Sahiyye Nazirliyi Analitik
Ekspertiza Morkezi Farmakonezarst Sektoruna (Unvan: AZ1065, Azerbaycan
Respublikasi; Baki soh.,Fuad Ibrahimbayov kiig., 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 “Gedeon Richter” ASC sirkatinin Azarbaycan Respublikasindaki
niimayandaliyine (Unvan: AZ1001. Baki goh. , Istiglaliyyst kiig 29/14 ; Tel. (+99412)
492-76-23 va e-mail : richter@azeurotel.com ) bildirmayinizi xatirladiriqg.

Hormatls,
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