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Movzu: Metamizol terkibli derman vasitsleri: agranulositoz inkisafi riski ile bagli ciddi naticelerin vacib
minimallasdiriima tedbirleri

Hoérmatli tibb isgisi,

Bu maktubun magsadi metamizol tarkibli derman vasiteleri ile slagsli agranulositoz inkisafi riski il bagli
ciddi neticelerin vacib minimallasdiriima tadbirleri barede Sizi melumatlandirmaqdir. Bu maktub Teva
sirkatlor grupuna daxil olan Balkanpharma-Dupnitsa AD (Bolgaristan), Balkanpharma-Troyan AD
(Bolqaristan), Pliva Hrvatska d.o.o. (Xorvatiya) ve Ratiopharm GmbH (Almaniya) térema sirkatlarinin asas
sirketi olan lIsrailin “Teva Pharmaceutical Industries Limited” sirketinin verdiyi malumatlara esasen
Azerbaycan Respublikasi Sehiyye Nazirliyi Analitik Ekspertiza Merkazinin Farmakonszarst sObaesi ilo
razilasdirilaraq hazirlanmigdir. Mektuba www.pharma.az internet saytindan da baxa bilersiniz.

Xiilasa:

e Metamizol terkibli derman vasiteleri ile mualice olunan pasiyentler agadidakilar barede
malumatlandiriimalidir:

- Agranulositozun erken simptomlarina aiddir: qizdirma, usttms, bogaz agrisi, agiz
boslugunda ve bogazda, cinsiyyst orqanlarinda ve ya anus nahiyssinde agrili dayisiklikler;

- Ham miuialice zamani, heam de muialicaden derhal sonra bu simptomlarin inkigafina qarsi
diggatli olmaq lazimdir;

- Agranulositoz simptomlari inkisaf etdikda, pasiyentler derhal mualiceni dayandirmali ve
tacili olaraq tibbi yardima muracist etmalidirler.

e Metamizol qizdirma zamani istifade olunduqda, erken agranulositozun bazi simptomlari
diggatdan kenarda qala biler. Analoji olaraq, metamizolla yanasi antibakterial preparatlar gabul
olundugda simptomlar hemginin maskalana biler.

e Agranulositoza siibhe oldugda derhal Umumi gan analizi (leykositar formulun hesablanmasi 1))
apariimalidir. Laborator tadgigatlarin naticelerini gézlemeden mualiceni dayandirmaq lazimdir.
Diagnoz tesdiglendikde, preparatin istifadesine yeniden baslamaq olmaz.

e Metamizol terkibli derman vasitslerini istifade eden pasiyentlerds rutin imumi gan analizinin
monitoringi artiq tévsiya edilmir.

e Metamizol terkibli derman vasitslerinin tetbigi anamnezinds metamizolun (ve ya diger
pirazolonlarin/pirazolidinlerin) sebab oldugu agranulositoz, simuk iliyi funksiyasinin pozulmasi ve
ya gan yaratma sisteminin xastslikleri olan pasiyentlerde aks gosterisdir.

*DHPC (sahiyya miitexassislari liciin birbasa malumatlandirma)



Tohliikssizlik probleminin tasviri

Metamizol piarazolon téremassi olub, geyri-opioid analgetiklor qrupuna aiddir, gucll agrikasici,
qizdirmasalici ve spazmolitik tesirlere malikdir, hansi ki, metamizol terkibli har bir derman vasitasinin
telimatinda gésterildiyi kimi miiayyen név agrilar ve qizdirmalarin mualicssi Uglin gosterisdir. Metamizol
monokomponentli ve ya kombinsolunmus derman vasiteleri kimi mévcuddur.

Ciddi ve ya élimle naticelena bilen infeksiyalara sebsb ola bilen agranulositoz, metamizol tarkibli darman
vasitslerinin malum slave tesiridir. Bu zaman granulositlerin migdari gafil ve kaskin azalir (neytrofillerin
sayl 0,5x10%I-den asag).

Azerbaycan Respublikasinda geydiyyatdan kegmis metamizol terkibli muxtelif derman vasitalarinin
istifadesi Uzre telimatlarinda aqranulositoz inkisaf etdiyi hallarin tezliyi "¢ox nadir hallarda" (10,000
noferdan 1-da inkisaf edir) ve ya "tezliyi malum deyil" (mévcud malumatlara esasen tezliyi giymatlondirmak
mumkUn deyil) kimi gésterilmisdir.

Avropa miqyasinda malumatlarin tehlilinden sonra metamizol tarkibli derman vasitalerinin istifadasina dair
oks gosterisler, xebardarliglar ve ehtiyat tedbirleri ile bagh bélmasler ham pasiyentler, ham de tibb iscileri
ticlin nezerdae tutulan telimatlarda yeniden nazarden kegirilacek ki, agranulositozun inkisafi ila bagli malum
risklerden irali galen ciddi naticeler minimuma endirilsin. Bu dayisiklikler metamizolun hansi hallarda
istifade edilmadiyi hallar, hemginin metamizol tersfinden téredilen aqgranulositozun tez taninmasi ve
diagnostikasini temin etmak tigtin tadbirler barede malumatlarin elave edilmasini shate edacek.

Apariimis tehlil mévcud butun melumatlarin, o climledsn elmi adsbiyyatin ve geydiyyatdan sonraki
istifadesi carcivesinde alinmis hesabatlarin giymatlendiriimasini shate etmisdir ki, onlardan bir hissasi
6lum hallari barade malumatlari ehtiva etmisdir.

Tohlil neticesinde metamizolun sabsb oldudu agranulositozun erken askarlanmasi magsadile
pasiyentlorde imumi qan analizinin miintezem monitoringinin effektivliyini tesdiglayan malumatlar askar
edilmemisdir. Metamizolun sabab oldugu agranulositoz dozadan asili deyildir ve hatta bu terkibli derman
vasitslerini svvaller he¢ bir adirlasma olmadan istifade etmis pasiyentlorde bele mualicenin istenilen
vaxtinda bas vers biler.

Metamizol terkibli derman vasitslerinin istifadasi Uizre tslimatlar agranulositoz riski ile bagl naticslerin vacib
minimallasdiriima tadbirlerini eks etdirmak magsadi ile yenilenacekdir.

Olava tasir haqqinda bildirisin vacibliyi

Darman vasitalerinin geydiyyatindan sonra inkisaf eden stbhsli slave tesirler barede malumat vermak
vacibdir. Bu, hemin derman vasitsleri iciin "fayda-risk" nisbatinin davamli monitoringini heyata kegirmaya
imkan verir. Tibb iscilerine, metamizol terkibli derman vasitslerini istifade ederkan yuxarida gosterilon
xabardarliglara diggst edilmasini ve bu derman vasitslerinin istifadesi zamani yaranan slave tesirlar
haqqinda melumatlari Azerbaycan Respublikasi Nazirler Kabinetinin tesdiq etdiyi derman vasitalarinin
farmakonoezarst qaydalarina uydun olaraq Azerbaycan Respublikasi Sshiyye Nazirliyinin Analitik
Ekspertiza Markazinin Farmakonezarst g6basine (Unvan: AZ1065, Azerbaycan Respublikasi; Baki sah.,
Yasamal rayonu, C.Cabbali kiig. 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) ve ya «Tevax sirkatin elektron
unvanina; Safety. Azerbaijan@tevapharm.com malumat vermaleri tévsiye olunur.

Bger sizin suallariniz ve ya «Tevany sirkstinin derman vasitsleri ile bagl slave mslumat ve ya tibbi xarakterli
izahatlara ehtiyaciniz varsa, siz Tibb gbébesine elektron Unvan vasitesile muracist eds
bilersiniz: Info.Azerbaijan@tevapharm.com.



istinadlar

1. EMA vebsayti: hitps://www.ema.europa.eu/en/medicines/dhpc/metamizole-0
2. EMA vebsayti: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/referrals/metamizole-containing-medicinal-

products-0

Hoérmatls,
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