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Mévzu: Etopozidi venadaxili istifade edarkan (terkibinda etopozid fosfat olan darman
vasitalerina aid edilmir) infuzion filtrla yeritdikda infuziya il slagali yliksak hassasliq
reaksiyalarinin inkigaf etma riski.

Hormatli tibb iggisi,

Bu mektubun magsadi Etopozidi venadaxili istifade ederken (tarkibinde etopozid fosfat olan
derman vasitslerina aid edilmir) infuzion filtrle yeritdikda infuziya ile slagali yiksak hsssasliq
reaksiyalarinin inkigaf etma riski ile bagh Sizi melumatiandirmaqdir. Bu maktub “Swissmed
Service” MMC sirketinin verdiyi melumatlara esasen, Azerbaycan Respublikas! Sehiyye Nazirliyi
Analitik Ekspertiza Markazinin Farmakonezarst sébesi ile razilagdirilaraq hazirlanmigdir.
Maktuba www.pharma.az internet saytindan da baxa bilarsiniz.

Xiilasa

Tarkibinde etopozid olan derman vasitelerinden istifade ederken qurasdiriimis infuzion
filtrlorden istifads edildikda, infuziya ile slagali yiuksek hassasliq reaksiyalarinin inkigaf etms
riskinin artmasi misahida edilmigdir.

e Hazirda bu riskin bitiin név infuzion filtrlarin, yoxsa yalniz bazi materiallardan hazirlanmig
infuzion filtrlerin istifadesi zamani artdi§i malum deyildir.

o Infuzion filtrlerden istifade ediimemalidir.

o Yuxanda gosterilen tévsiysler yalniz etopozide aiddir ve etopozid fosfat terkibli derman
vasitalerine aid edilmir. Tarkibinds etopozid fosfat olan derman vasitslarini yeridarkan filtrler
derman vasitasinin istifadesi (izre telimatinda (iglik veraga) gostarilen melumatlara uygun
olaraq istifade edilmalidir. ‘

Tahliikasizlik probleminin tasviri
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Torkibinde etopozid olan derman vasitaleri agsagidaki hallarda istifade edilir:
e Xaya xargangi
Diger qeydiyyata alinmig sigeleyhine vasitslerle kombinasiyada, bdylklarde
residiv ve ya refrakter xaya xergenginin birinci xatt terapiyasi gisminds.
Adciyarin xirdahticeyrsli xergangi
Diger qeydiyyata alinmis siseleyhine vasitelerle kombinasiyada, boylklerde
agciyerin xirdahtceyrali xarganginin terapiyasi gisminda.
e Hockin limfomasi
Diger geydiyyata alinmis sigeleyhina vasitelerla kombinasiyada, bdyiklerds,
hamginin usaqlarda va yeniyetmalarda Hockin limfomasinin terapiyasi gisminda.
e Kaskin mieloid leykoz
Diger qeydiyyata alinmig sisaleyhine vasitalerle kombinasiyada, boyiiklards,
hamgcinin usaglarda ve yeniyetmalorde keskin mieloid leykozun terapiyasi
gisminda.
e Hestasion trofoblast gigler
Etopozid Ebeve digar qeydiyyata alinmis sigeleyhine vasitslerle kombinasiyada,
béyiiklerds yiiksak riskli hestasion trofoblast siglerin birinci va ikinci xatt terapiyasi
gisminds istifadesine gdsterigdir.
e Yumurtaliq xargengi
Diger qeydiyyata alinmig sigaleyhine vasitslerle kombinasiyada, boyuklerde
yumurtalidin geyri-epitelial xarganginin terapiyasi gisminda.
e Boyilklerde platin preparatlarina qgargi rezistent ve ya refrakter yumurtahgin epitelial
xarganginin terapiyasi qisminda.

Bozi sitostatikleri yeriderkan, texniki malumatlara ve istifade mslumatliarina uygun olaray
infuzion filtrlerin istifadesi taleb olunur. Bu filtr sistemleri muxtalif komponentlarden
hazirlanmigdir ve onlarin asas funksiyasi hissecikleri tutub saxlamaqdir’. Muxtslif talimatlarda
terkibinde etopozid olan derman vasitelerini davamli ve ya vaxtasir yeriderken infuzion
filtrlerden istifade tévsiya olunur?. Terkibinde etopozid (etopozid fosfat istisna olmagla) olan
derman vasitalerinin iglik veregelerinda infuzion filtrlerin istifadasi barads melumat geyd edilmir.
Infuzion filtrlerin istifadesi na tévsiye, na de gadagan edilir. Buna gére ds, infuzion filtrlardan yerli
tibbi tacriibays uygun olaraq istifade etmak mimkinddr.

Bdabiyyatda derman vasitesinin yeridillmesi tgiin qurasdiriimig infuzion filtrlerden istifade
zaman yilksek hessasliq reaksiyalarinin inkigaf riskinin artdigini géstersn tedqigatiar derc
edilmigdir* . Bu hadisenin deqiq mexanizmi melum deyil, lakin etopozid terkibli derman
vasitalarinin terkibinde olan solubilizatorlarin (halledicilarin) filtr va ya infuziya sistemi ile qgarsiligl
tesirda oldugu ve komponentlerinin (mesalen, plastifikatorlarin) hall oldugu ehtimal edilir.
Mévcud odebiyyat malumatlarina asaslanaraq, Avropa Derman Agentliyi (EMA)/
Farmakonazaret (izre Risklerin Qiymatlendiriimasi Komitasi (PRAC) infuzion filtrle terkibinde
etopozid (etopozid fosfat istisna olmagla) olan derman vasitelerinin yeridiimesi ve yuksek
hessasliq reaksiyalarinin inkigaf riskinin artmasi arasinda sabeb-natice slagssinin an az
mumkiin oldugunu hesab edir.



SVVISSMED SERVICE" LLC

SERVICES P coped ity

Bu sebabdan, Farmakonazarat lizre Risklarin Qiymatlandiriimasi Komitasi venadaxili yeridilen
etopozid (etopozid fosfat istisna olmaqla) terkibli derman vasitslerinin i¢lik varagslerinin muvafiq
suratde deyisdiriimali oldugu ganaatine gaimisgdir.

Mévcud melumatlara asasen, iglik vereqenin “Xususi gosterigler ve ehtiyat tadbirlari”
béimasindaki tahlilkasizlik malumatlar derman vasitesinin istifadasi ile bagh an son mslumat ve
tévsiyaler nazara alinmagla mivafiq olaraq yenilanacakdir.

Etopozidi yeriderken qurasdinimis infuzion filtrlarden istifads edildikde infuziya ile slagali yuksak
hassasliq reaksiyalari misahide edilmigdir. Infuzion filtrlardan istifade edilmemalidir.

Slava tasir haqqinda bildirigin vacibliyi

Etopozid terkibli darman vasitelerini istifade edarken yuxarida gosterilen xabardarliglara diggat
ediimasini va bu derman vasitesinin istifadesi zamani yaranan alave tesirler hagqinda
malumatlan Azarbaycan Respublikasi Sshiyya Nazirliyinin Analitik Ekspertiza Markezinin
Farmakonazarat gobasine (Unvan: AZ1065, Azerbaycan Respublikasi; Baki sah., Yasamal
rayonu, C.Cabbarli kiig.34.; Faks: (+99412) 596-07-16; e-mail: adr@pharma.az; Tel..(+99412)
596-05-20, Qaynar xett (+99412) 596-07-12), Mob.: (+99450) 246-93-84) ve “Swissmed
Service” MMC sirkatine (AZ1014, Baki seheri, Resul Rza kigasi 75, “Winter Park Plaza".
Telefon: +994 12599 83 89/90, e-mail: narmina.novruzova@swissmed. az; bildirmayinizi
xatirladiriq.
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