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Tibb iscisini molumatlandirma maktubu
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Mévzu: Flemoksin Solutab® (Amoxicillin trihydrate) hollolunan tabletlor, Flemoklav
Solutab® (Amoxicillin + clavulanic acid) hollolunan tabletlor, Vilprafen Solutab®
(Josamycin propionate) hallolunan tabletlor, Supraks Solutab® (Cefixime) hallolunan
tabletlor vo Unidox Solutab® (Doxycycline) hollolunan tabletlor dorman vasitelorinin
istifado qaydasinin modifikasiyas:1 hagqinda xabardarhq

Hormeotli tibb isgisi,

Bu moktubun mogsadi Sizi Astellas Pharma Europe B.V. (Hollandiya) sirkatinin mshsullarinin
tohliikasizliyi ilo olagodar asagidaki yeni molumatlari, habelo tévsiya olunan istifade qaydasinda
doyisiklik barads malumatlandirmagqdir.

Bu moktub “Astellas Pharma Europe B.V.” (Hollandiya) sirkstinin verdiyi molumatlara asasen
Azorbaycan Respublikasi Sohiyys Nazirliyi Analitik Ekspertiza Morkozinin Farmakonazarat
sektoru ilo razilagdirilaraq hazirlanmigdir. Moktuba www.pharma.az internet saytindan da baxa
bilarsiniz.

Xiilasa

® Flemoxin Solutab® tabletinin avvalcaden suda holl edilmaden biitév olaraq verilmosi
noticasinda ciddi arzuolunmaz hadiso (ii¢ yasl usaqda fatal mexaniki asfiksiya) barasinda
tak bir bildirig geyds alimb.

® Risklori minimuma endirmok iigiin, biz tacili olarag Flemoxin Solutab®, Flemoklav
Solutab®, Vilprafen Solutab®, Supraks Solutab® va Unidox Solutab® tabletlorini toyin eda
bilocak biitiin tibb ig¢iloring, har bir xastoys qabul etmazdon avval tableti suda (an _az 50
ml) hall etmak va qarisigl yaxsica qarisdirmaq lazim oldugu barasindo molumat vermoyi
maslohot goriiriik.

® Flemoxin Solutab®, Flemoklav Solutab®, Vilprafen Solutab®, Supraks Solutab® vo
Unidox Solutab® preparatlarinin istifads tolimatlarmin “Istifade qaydasi ve dozasi”
hissosina va/ vo ya derman vasitolorinin qisa xarakteristikalarina (SmPC) asagidaki
tovsiyalar alava olunacaq:

o SmPC: Tableti bir stokan suya oslavs edin vo homojen bir garisiq (minimum 50
ml) aldo olunana goder yaxs1 qarigdirin. Darhal garigigi daxils gabul edin.

o Istifads tolimati: Hor zaman bu dermam qebul edarkan, hakimin vo ya aczaginin
tovsiyolorine doqiq omol edin. Dormani neco istifads edocoyinizdon omin
deyilsinizsa, haokiminizs va ya aczagiya miiraciat edin.

o Tableti bir stokan suya olavo edin vo homojen bir garisiq (minimum 50 ml)
omola galona godor yaxsi qarigdirin. Darhal qarigigi daxilo gabul edin.



® Flemoxin Solutab®, Flemoklav Solutab®, Vilprafen Solutab®, Supraks Solutab® vs
Unidox Solutab® preparatlar1 hollolunan tablet formasinda buraxildigma goras, biitov
tableti daxilo gobul etmoyo cohd etmoyin. Bu dormanlar yalmz suda hallolundugdan
sonra gabul edils biler. Homin dermanlar yalmz suda hollolundugdan sonra qobul
edilmoalidir.

Tahliikasizlik problemlarinin tosviri

Flemoxin Solutab®, Flemoklav Solutab®, Vilprafen Solutab®, Supraks Solutab® va Unidox
Solutab® derman vasitolori, homin preparatlara qars: hassas olan mikroorganizmlarin tératdiklsri
infeksion va iltihabi xostoliklerin miialicasi tigiin bdyiikler v usaglar tarafindon qabul edilmasi
iiglin gostorigdir. Flemoxin Solutab® 125, 250, 500 vo 1000 mgq tosiredici madds tarkibli
hallolunan tablet formasinda buraxilir; Flemoklav Solutab® - 125 mq / 31,25 mq, 250 mq/62.5
mq 500 mqg/125 mq vo 875 mqg/125 mq tosiredici madds torkibli hoallolunan tablet formasinda
buraxilir; Vilprafen Solutab® -1000 mq tesiredici maddo torkibli hollolunan tablet formasinda;
Supraks Solutab® - 400 mq tosiredici madds torkibli hellolunan tablet formasinda ve Unidox
Solutab®- 100 mq tosiredici madds tarkibli hallolunan tablet formasmnda buraxilir.

Rusiya Federasiyasinin orazisinds mexaniki asfiksiya neticesinds 6liim haqqinda tak bir spontan
bildiris geyds alimb. Ug yasindak: bir usaq ilk nvbads suda holl edilmaden, Flemoxin Solutab®
tabletini qobul edib. Tablet, ugagin agzinda gismen holl olunub vs pastayabanzar bir madds
halina golorak tonaffiis yollarimin tutulmasina, bogulmaya va 6liimo sobab olub.

Yuxarida qeyd olunan tok bir halin yalmz Flemoxin Solutab® ils alagssi olmasina baxmayarag,
Astellas girkoti istifade qaydasmna daha konservativ yanasmaq ve yalniz Flemoxin Solutab®
deyil, hollolunan tablet formasinda buraxilan digar dorman preparatlarmm da istifado
tolimatlarini va /vo ya derman vasitslarinin qisa xarakteristikalarini (SmPC) yenilomak istoyir.

Biitiin pasiyentlorin (usaglar, yaslilar vo udqunma ¢stinliklori olan xastalor) bogulma riskini
minimuma endirmok {igtin, istifado talimatinda va fvo ya SmPC-do Flemoxin Solutab®,
Flemoklav Solutab®, Vilprafen Solutab®, Supraks Solutab® ve Unidox Solutab® preparatlarinin
hallolunan tablet formasinda oldugu ve hor zaman tabletlori qobul etmozdon gabaq suda (an_az
S0 ml suda) qansdiriimasi lazim oldugu gosterilacokdir. Tabletlorin biitév sokilde udulmas:
tovsiye edilmir.

Flemoxin Solutab®, Flemoklav Solutab®, Vilprafen Solutab®, Supraks Solutab® ve Unidox
Solutab® preparatlarnin yuxarida gosterilon qaydaya géro qobul edilmesinin vacib oldupu
barads biitiin maraqli tersflari melumatlandirmaq lazimdr.

Ilava tasir haqqinda bildirisin vacibliyi

Tibb iggilorinden, spontan bildirigler {iglin qobul edilon tsloblors uygun olarag, derman
vasitolorinin istifadassi ilo slagodar yaranan siibhali slava tosirlor baredo molumat vermolarini
xahig edirik.

Flemoxin Solutab®, Flemoklav Solutab®, Vilprafen Solutab® Supraks Solutab® va Unidox
Solutab®  preparatlarimn istifadasi ilo bagl biitiin siibheli olavs tosirlor barasinds bildiriglor

farmakonoezarst {izra Azarbaycan Respublikasmin méveud ganunvericiliyine uygun olaraq
bildirilmalidir.



Yuxaridaki dormanlarin istifads edilmosi ilo bagh biitiin siibholi slave tasirlor barasinda
bildiriglor homginin Astellas Pharma Europe BV (Hollandiya) Niimayondsliyina da e-pogt vo
faks vasitasilo gondarila bilar.

Flemoxin Solutab®, Flemoklav Solutab®, Vilprafen Solutab®, Supraks Solutab® vo Unidox
Solutab® dorman vasitolorini istifads edorken yuxarida gosterilon tohlikosizlik ilo bagh
tovsiyolere diqqet edilmasini vo bu dorman vasitalorinin istifadasi zamani yaranan alavs tosirlor
haqqinda molumatlar1 Sohiyys Nazirliyi Analitik Ekspertiza Morkozinin Farmakonazarot
Sektoruna (Unvan: AZ 1065, Azarbaycan Respublikasi; Baki sah., Yasamal rayonu, C. Cabbarlt
kiigosi 34. Faks: (+99412) 596-07-16; e-mail: adr@pharma.azTel.: (+99412) 596-05 -20; Mob.:
(+99450) 246-93-84; qaynar xott (+99412) 596 - 07-12 vo “Astellas Pharma Europe B.V.”
(Hollandiya) sirkatinin Ukraynadaki niimayandoliyina (Tel. (+38) 044 490 68 25; Faks.: (+38)

0444906826 vo e-mail: pharmacovigilance.ua@astellas.com bildirmayinizi xatirlading.

Hormatla,

Farmakonazarat tizro miitoxassis ﬂ <" Virsta O.V.
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