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Movzu: Hamilelik ve ya laktasiya dévrinde infliksimabin tesirine (Flammegis) mearuz
qalmig korpalarde canh peyvendlerin istifadasi.

Hormatli tibb isgisi,

Bu maktubun magsadi hamilolik ve ya laktasiya dovrinde infliksimabin tasirine
(Flammegis) maruz qatmig korpalarde canli  peyvendlorin  istifadasi ile bagh Sizi
maiumatiandirmaqgdir. Bu msktub ““LEKARSTVENNAYA BEZOPASNOST" MMC
sirkatinin  verdiyi malumatiara asasan, Azarbaycan Respublikasi Sahiyye Nazirliyi
“Analitik Ekspertiza Markezi” Publik hlquqi $exsinin  Farmakonazarst ¢dbasi ile
razilagdirilaraq  hazidanmigdir.  Mektuba www.pharma.az internet saytindan da baxa
bilarsiniz.

Xiilase

Ana batninds (hamilalik dévriinda) infliksimabin tasirine maruz galan kérpster

« infliksimab plasentadan kegir ve dogusdan sonra 12 aya gader miiddet arzindo
kérpanin qan zardabinda agkar edilir. Usagqhq organinda infliksimabin tasirina
maeruz qaldiqdan sonra korpalarde Olimcul neticalana bilan, ciddi yayilmig
infeksiya daxil olmagqla, infeksiya riski arta biler.

« Hamilalik dévrinde infliksimabin tasirine mearuz qalan kérpalere dojusdan sonra
12 ay qeder mlddst arzinde canii peyvandisr (masalen, BCJ peyvendi) tatbiq
ediimamalidir.

s Bgor individual olarag, kérpa Ugln agkar klinik faydasi varsa, kérpsnin gan
zordabinda infliksimab saviyyasi mlayysn edilmayib ve ya istifadesi hamileliyin
birinci  trimestrinde mehdudlagdiribbsa, canlt peyvendin tetbigi daha erken
nazerdan kegirila bilsr,

Ana sidi ile (laktasiya dévriinda) infliksimabin tesirine meruz qalan kérpslar
« Infliksimab ana sldiinds asagd! konsentrasiyalarda misyyan edilmisdir. Hsmginin

ana sldi ite infliksimabin tasirine maruz galan kdrpelarin qan zerdabinda da bu
tasiredici madde misyyen edilmigdir.



({3  HEALTHCARE

& GELLTRION

» Korpalerde infliksimabin zardab saviyyssinin mlsyyan edilmadiyi hallar istisna
olmagla, infliksimab gsbul edan analarin ana sdi gebul edan kdrpslsrine canls
vaksinlarin tatbigi tovsiya edilmir.

Tahliikasizlik probleminin tasviri

Infliksimab insan TNFa-ya spesifik baglanan ximerik insan-sican immunoglobulini G1
(IgG1) monoklonal anticismidir. Avropa Birliyvinde revmatoid artrit, Kron xsstaliyi
(bOyukler ve usaglar), xorah kolit (boylkler ve usaglar), ankilozlagdirici spondilit,
psoriatik artrit ve psoriazin mlalicssinde istifade edilir.

Hamilalik dévrinde usagliqda infliksimabin tesirine moaruz gqalan kérpalere canir
peyvandlarin totbigi

infliksimab plasentadan kegmis ve dodusdan sonra 12 aya gadsr miiddet srzinds
usagligda onun tasirine maruz qalan kdrpslerin zardabinda askar edilmisdir {(Julsgaard
et al, 2016). Bu korpalards olumcli ola bilacek ciddi yayitmig infeksiyalar daxil olmagla,
infeksiya riski arta biler. Buraya dogusdan sonraki dovrde canli BCJ peyvendinin
tetbiginden sonra bildiriimig yayilmig Bacillus Caimette Guérin (BCJ) infeksiyasi daxildir.
Buna gore de, ana betninds infliksimabin tesirine maruz galmis korpslards canli
peyvendlari tatbiq etmazdsan svval dogusdan etibaron 12 ayliq gézleme middasti tdvsiys
olunur. ©ger individual olaraq, korpe Uc¢ln askar klinik faydasi varsa, korpsnin gan
zardabinda infliksimab saviyyasi muayyen edilmayib ve ya istifadesi hamilsliyin birinci
trimestrinde mahdudlasdiriibsa, canh peyvandin tatbigi daha erken nazardsn kegirila
bilar (IgG-in plasentadan 6tirllmasi minimal hesab edildikda).

Ana slidl ile infliksimabin tesirine moaruz galan kbérpslare canli peyvendlerin totbigi

Darc edilmis adabiyyatdan slde edilen mshdud malumatlar infliksimabin ana sitdiinde
asagl seviyyslerda - ananin zerdab saviyyesinin 5%-o gadar konsentrasiyalarda agkar
edildiyini gbstermisdir (Fritzsche et af, 2012).

Ana sidu ile infliksimabin tasirine maruz galan korpslarin zerdabinda da bu tasiredici
madde askar edilmigdir. infliksimab made-badirsaq traktinda genis sokilde
degradasiyaya ugradigi uglin ana stdu ile gidalanan kérpslerde sistem meruz galmanin
az olacag: gozlanilir.

infliksimab gebul eden analarin ana sudi ile gidalanan kGrpslarinda canli peyvendlsrin
totbiqi, infliksimabin zardab seviyyssinin mulayyen edilmeadiyi hallar istisna olmagla,
tovsiye edilmir.

Darman vasitasi hagqinda meafumat

infliksimab terkibli Flammegis darman vasitesinin iglik veragesi hamilalik dovrinds
usaglig organinda ve ya laktasiya dovriinda infliksimabin tesirine meruz galmis
korpelerde canh peyvandlorin istifadesi ile badh cari tovsiyaleri aks etdirmek Uclin
yenilacek. Infliksimabla milalice olunan xestelere miivafiq derman vasitesinin iglik
varaqasi verilmalidir. infliksimabla mialice olunan gadinlar hamile galdigda ve ya
infliksimab istifade edearken korpasini ana sudl ile qidalandirdiqda, pediatrla (canh)
peyvandlati mizakira etmayin vacibliyi barsds mslumatlandinimalidir.
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Olava taesir haqqinda bildirigin vacibliyi

Infliksimab  terkibli darman vasitelerini istifade edsrkan yuxarida gosterilan
xabardarlqlara diggat edilmssini ve bu darman vasitalarinin istifadesi zamani yaranan
olave tesirler haqgqinda mslumatlari Azerbaycan Respublikasi Sshiyys Nazirliyinin

Analitik Ekspertiza Markazinin Farmakonazarst sobasine (Unvan: AZ1065, Azarbaycan
Respublikasi; Baki ssh., Yasamal rayonu, C.Cabbarli kiic.34.; Faks: (+99412) 596-07-16;
e-mail: adr@pharma.az; Tel.:(+99412) 596-05-20, Qaynar xatt (+99412) 596-07-12),
Mob.: (+99450) 246-93-84) va “"LEKARSTVENNAYA BEZOPASNOST" MMC sirkatina
(Unvan: AZ1025, Baki ssheri, Xstai rayonu, 8 Noyabr, ev.15, m.165B, telefon:
+994514541543, +7 499 504-15-19, e-mail: adversereaction@drugsafety.ru)
bildirmayinizi xatirladirq.
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