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Tibb ig¢isini malumatlandirma maktubu

29 yanvar 2021-ci il

Movzu: Metamizolun istifadasi ile alagadar garaciyarin zadalanmasi riski.

Hérmatli tibb iscisi,

Bu maktubun magsadi Metamizolun istifadasi ile slagedar garaciyerin zedalenmasi riski barade
Sizi melumatlandirmaqdir. Bu maktub “Sanofi India Limited” sirkatinin verdiyi meslumatlara
asasen, Avropa Darman Agentliyi (EMA) va Azarbaycan Respublikasi Sshiyya Nazirliyinin Analitik
Ekspertiza Markazinin Farmakonszarst soébesi ile razilasdirilarag hazirlanmigdir. Maktuba
www.pharma.az internet saytindan da baxa bilersiniz.

Xiilasa
¢ Metamizolun istifadasi ile alaqadar qaraciyarin zedslenmasi hallari geyds alinmisdir.
e Pasiyentlars verilon tévsiysler:

o Derman vasitesinin istifadesi ile slagadar garaciysrin zedslenmasini gésteren erkan
simptomlarin miayyan edilmasina dair tévsiysler

o Qeyd olunan simptomlar meydana c¢ixdi§i halda metamizolun istifadesi
dayandiriimall ve garaciyer funksiyasinin giymatlendiriimasi ve monitoringinin
aparilmasi maqgsadi ila tibbi yardim igtin muracist edilmali.

e Ovval metamizolun gsbulu fonunda diger sebabler olmadan garaciyerin zedslenmesi epizodu
olan pasiyentlers preparat takrar teyin ediimamalidir.

Derman vasitasinin istifadesins Uzrs telimatin “Xlsusi gésterisler” ve “Slave tasirlar’ bélmalarinds
taqdim olunmus tshlikssizliys dair melumat yuxarida geyd olunan mealumati tam sks etdirmak
magqgsadi ile yenilanacak.

Toahliikasizlik problemlarinin tasviri

Metamizol — gicli analgetik, antipiretik ve zaif iltihab sleyhine tesire malik pirazolonun geyri-

opioid téremasidir. Baralgin® M derman vasitesi agagidaki hallarin mialicesi tigiin gésterilmisdir:

e Travmalar zamani ve emeliyyatdan sonraki dévrde, sancilar zamani, onkoloji xestslikler

va diger terapevtik mualice Usullari eks gésteris oldugu diger veziyyastler zamani agir
kaskin ve ya xroniki agn sindromu;

e Diger mualice UGsullarina garsi dayanigh olan yikssk hararst.

Qaraciyarin zadslenmesi hallarina dair yaxinlarda slde edilon yeni malumat metamizol ve onun
istifadesi ilo elagedar qaraciyer zadslenmasinin inkisafi arasinda mimkin slagenin
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giymatlendiriimasi magsadila genis tahlilinin apariimasina sabab oldu. Tahlil zamani Sanofi sirksti
bltiin menbelerden slde edilon malumatlari, hamcinin, Avropa Darman Agentliyinin (EMA)
Farmakonazarst Uzre Risklerin Qiymsatlendiriimasi Komitesi (Pharmacovigilance Risk
Assessment Committee, PRAC) tarafinden aparilan giymatlendirmanin naticalerini nezerden
kegirdi. Qaraciyer zadslanmasi daha ¢ox hepatosellilar xarakter dasiyir ve derman vasitasinin
istifadesindan bir nega glin ve ya bir nege ay sonra inkisaf edirdi. Slamatler ve simptomlar esasen
sarilig ile miusayist olunan ve ya olunmayan, skser hallarda diger hiperhessasliq reaksiyalari
(masalan, darida sapgiler, qan diskraziyasi, ylksak hararst ve eozinofiliya) fonunda inkisaf edan
gan zerdabinda garaciyer fermentlarinin saviyyssinin yiksalmasi ve ya autoimmun hepatit
alamatleri ile mlsayist olunurdu. Bazi hallarda preparatin tekrar gabulu zamani tekrar qaraciyasr
zodelenmasi inkisaf edirdi. Qaraciysrin metamizolun istifadssi ils slagsli zadslanmasinin
mexanizmi malum deyil, lakin alda olan msalumatlar immunoallergik mexanizmi gbéstarir.
Qaraciyerin derman vasitasi ile slagadar zadelenmasi garaciyer transplantasiyasi teleb eden
kaskin qaraciyer catismazligi kimi potensial ciddi fesadlar ile naticalena biler. Metamizolun
geydiyyatdan sonraki istifadasinin texminan 100 illik tscrlibasinin naticelerine ve pasiyentin
dermana maruz galma deracasina asasan, metamizolla slagsli qaraciyerin zedslenmasinin gox
nadir oldugu diistndlar, lakin daqiq tezliyini hesablamaq mumkiin deyil. Metamizolun istifadesi ile
bagl potensial garaciyer zadsleanmasinin erken askarlanmasi muhim rol oynayir. Pasiyentler
potensial garaciyer zadslenmasinin simptomlarinin erken askarlanmasinin zesruriliyi hagginda
malumatlandinimali, hamginin hamin simptomlar meydana ¢ixdi§i halda onlara derman
vasitasinin gsbulunun dayandirilmasi ve hakima mdiracist etmaleri tévsiye olunmalidir. Tibb
iscilerine qaraciyer zadelanmasini gdsteren olamsatleri ve simptomlari olan pasiyentlerde
qaraciyar funksiyasinin giymatlendiriimasinin ve monitoringinin apariimasi tévsiye edilir.
Anamnezde metamizol ile mualice zamani diger sebsbi misyyen olunmayan qaraciyer
zadalenmasinin epizodu oldugu halda preparatin takrar istifadasi tévsiys olunmur.

Olava tasir haqqinda bildirigin vacibliyi

Metamizol terkibli derman vasitslerini istifade ederken yuxarida gosterilen xabardarliglara diggst
edilmesini ve bu derman vasitelerinin istifadesi zamani yaranan slave tesirler haqqinda
melumatlarl Azerbaycan Respublikasi Sshiyye Nazirliyinin Analitik Ekspertiza Markazinin
Farmakonszarst sobesine (Unvan: AZ1065, Azerbaycan Respublikasi; Baki seh., Yasamal
rayonu, C.Cabbarl 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 bildirmayinizi xatirladirq.




