Tibb iscisine miiraciat maktubu

IKSGEVA(denosumab) darman vasitasi ile miialicanin dayandinimasindan sonra
coxsayl vertebral siniqlar (CVS) amala galma riski haqqinda malumatiandirma
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Hérmatli tibb isgisi,

Bu meaktubun magsedi, IKSGEVA (denosumab) derman vasitesi ile mualiceni
dayandirdigdan sonra, xususi ile osteoporoz ve ya avvaller siniglarin olmasi kimi risk
faktorlarina malik pasiyentlerde yarana bilacak, simuk metastazi ilo slagssi olmayan,
coxsayl vertebral siniglar(CVS) riski haqgqinda tshlikssizliye dair shemiyystli yeni
malumati Size ¢atdirmaqdir.

Bu meaktub GlaxoSmithKline Ltd sirkatinin verdiyi malumatlar ve miracistine asasen
Azerbaycan Respublikasi Sshiyya Nazirliyi Analitik Ekspertiza Markazinin Farmakonazarst
sektoru ile razilagdirlaraq hazirlanmigdir. Mektuba www.pharma.az internet saytindan da
baxa bilersiniz.

istifadasine gosteris:

e Sumiklerde solid téremelerden metastazlari olan xastslerde sumuklerle alagali
hadisalarin qarsisinin alinmasi tgtn

e Blyiklorde ve skeleti yetkinlogmis yeniyetmalords siimilklorde nahang hiceyrali
sislarin mualicasinda

©sas malumatlar:

e Davam edan klinik tedqigatlarda istirak edan xastslards nadir hallarda
IKSGEVA darman vasitssinin qgabulunu dayandirdigdan sonra g¢oxsayli
vertebral siniglar meydana gslmisdir. Bu siniglarin yaranmasi siimiik
metastazi ila alaqgali deyildir.

e Siniglar, avvaller siniglar (vertebral ve ya qeyri-vertebral) olmus va ya
osteoporozdan aziyyst ¢akan, badxassali téramalare malik post-menopauza
doévriinda olan gadinlarda meydana galmisdir.

e IKSGEVA derman vasitasinin farmakoloji xiisusiyyitlarine uygun olaraq
siimiiye goésterdiyi tasir, malum oldugu kimi, geridonandir ve darman gabulu
dayandirildigdan sonra siimiik toxumasinin yenilanmasi artir.

Tibb iscileri terafinden atilmali olan addimlar

e Pasiyentlors IKSGEVA ile mualiceni hakim maslehsti aimadan dayandirmamagi
tévsiya etmak

e IKSGEVA ilo miualice dayandiriidigda foerdi pasiyentlarde vertebral siniglarin
amalagalma riskini giymatlendirmak



Olavae tesir hagda bildirigin vacibliyi

IKSGEVA darman vasitasini istifade edarken yuxarida goésterilan xabardarliglara digqgst
edilmesini ve bu derman vasitslerinin istifadesi zamani yaranan slave tesirlor hagqinda
malumatlari Azerbaycan Respublikasi Sahiyye Nazirliyi Analitik Ekspertiza Merkezi
Farmakoneazarst Sektoruna (Unvan: AZ1065, Azerbaycan Respublikasi; Baki seh.,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
GlaxoSmithKline Exp. Ltd sirkstinin Azerbaycandaki Numayandaliyina (Tel.:(+99412)497-
66-01) bildirmayinizi xatirladiriq.
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