Tibb iscisini malumatlandirma maktubu
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Movzu: Metotreksat torkibli darman vasitalarinin tahlUkasizliyi ile bagh vacib
malumatlar: metotreksat tarkibli darman vasitalarinin istifadasi ile bagl hamilalik,
kontrasepsiya va fertilliys aid yenilanmis xabardarliglar.

Hormatli tibb isgisi,

Bu maktubun maqgsadi, metotreksat tarkibli darman vasitalarinin hamilslikden avval, hamilalik
zamanl ve laktasiya dovrinds istifadasi ile bagh yeni xabardarliglar haqqinda Sizi
malumatlandirmaqdir.

Bu maktub Sahiyye Nazirliyinin Analitik Ekspertiza Markoazi Farmakonazarat soObasi
torafindan, Avropa Darman Agentliyinin malumatlarina va terkibindes metotreksat olan derman
vasitalarinin geydiyyat vasigasinin sahiblarinin verdiyi malumatlara asasan hazirlanmisdir.
Maktuba www.pharma.az internet saytindan da baxa bilarsiniz.

Xulasa

Hamilalik: Sonuncu tadgigatlara asaslanaraq, asagl dozada (30 mqg/hafta - den asagi)
metotreksat ilo mualice gabul etmis hamila gadinlarin 42.5 % - da spontan abortlar
musahida olunmusdur. Metotreksatdan basga diger derman vasitaleri ile mualica
olunmus oxsar xastaliklar ile hamils gqadin pasiyentlarda, abortlarin rast galma tezliyi
22.5 % olmusdur. Hamilalik vaxti asagl dozada (30 mqg/hafte- doen asagi) metotreksat
gabul edan gadinlarin sag dinyaya gatirdiyi kdrpalarinin 6.6%-da ciddi anadangalma
gusurlari geyd olunmusdur. Metotreksatdan basqa digar derman vasitalari gabul edan
oxsar xastaliklar ile hamila gadin pasiyentlarin sag dinyaya gatirdiklari korpalarda
anadangalma qusurlari 4%-a yaxin olmusdur.

Kisilarde kontrasepsiya: Heyvanlar Uzarinde apariimis tadqgigatlar, metotreksatin
genotoksik tasirli olmasini askar etmisdir, onun spermaya genotoksik tasiri tam olaraq
istisna oluna bilmaz. Mahdud sayda olan Kkliniki subutlar, atanin asagl dozada
metotreksat (30 mqg/hafts - den asagi) gabul etdiyi zaman abortlarin ve ya anormal
hallarda artma riski nimayis etdirmamisdirlor. Atanin yiksak dozada metotreksat
goabulundan sonra abortlar va anormal hallarin yaranma riskim giymatlandirmak dc¢in
kifayot gadar malumatlar mévcud deyil.

Tahlukssizliya dair malumatin asaslandiriimasi

Metotreksat antimetabolitlor voa immunosupressantlar terapevtik sinfine aid olan fol
tursusunun analoqudur. Baxmayaraq ki, metotreksat orijinal olarag kimya terapiyasinda
istifade Gclin darman vasitesi kimi hazirlanmisdir, asagl dozalarda bazi autoimmun
xastaliklarin  mualicasinda genis olaraq istifada olunur. Kisilorde kontrasepsiya/kisilarda
fertillik vo gadinlarda hamilalik/hamilalikdan avval metotreksatin tasiri mévzusu, metotreksat
tasiredici maddasi ile bagh Avropa Darman Agentliyi terafinden apariimis arasdirma
proseduru zamani giymatlandiriimisdir. 9dabiyyatda darc olunmus sonuncu magqalalorda
atanin asagl dozada metotreksat ile (haftede 30 mg-dan asagi dozada) mualicasinin Kkisi
fertilliyi va hamilaliyin naticesina tasirinin yiksak riskinin olmasi ndmayis etdiriimamisdir,
asagl dozada metotreksatin kisilarda fertilliya yalniz kegici tasiri gostarilmisdir.

Yaxinlarda aparilmis boyuk prospektiv tedgigatda (Weber-Schondorfer et al. 2014)
spontan abortlarin va anadangalma inkisaf qlsurlarin yaranmasina asagl dozada (haftada 30
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mg-dan asagl dozada) metotreksat ile mualicanin kumulyativ riski tadqgiq olunmusdur.
Tadgigatda, asagl doza ila (30 mg/hafta- don asagl) metotreksat ile mualice olunan hamile
gadinlarda 42.5 % spontan abortlar misahida edilarkan, metotreksatdan basqa digar darman
vasitalori mualica olunan oxsar xastsaliklor ila hamile gadin pasiyentlarda rast galma tezliyi
muqayisada 22.5% olmusdur. Hamilalik zamani metotreksat ile asagl dozada (hafteda 30
mg-dan asagl) mualice gabul etmis qadinlarin sag dinyaya gatirdiyi korpalarde 6.6 %
malformasiyalar misahide olunmusdur, bununla muigayisada Umumi populyasiyanin sag
diunyaya galmis kdrpalarinin 2-3 % -da va metotreksatdan basga digar darman vasitalari ila
mualica gabul etmis oxsar xastsaliklari olan pasiyentlarin sag dunyaya gatirdiyi kdrpalarinin
tohminan 4% -da miusahida olunmusdur. Bundan basqa, tadgigatda hamilalikden avval
metotreksat gabulu ilo bagli spontan abortlarin ve malformasiyalarin yaranma hallarinda artis
musahida olunmamisdir.

Tibb mutaxasisslari tGgln tovsiyalar

Mualica tayin edan hakimlar yenilanmis xabardarliglar haqqginda malumatli olmalidirlar.
Reproduktiv yasda olan gadin xastalar il metotreksat tarkibli derman vasitalerinin istifadasi
ilo bagl fertilliya mimkin alava tasirlori, spontan abortlar vo anadangalma malformasiyalari
hagqinda mizakiralar apariimalidir. 8gar reproduktiv yasda olan gadinlar mialica
olunmalidirlarsa, onlar mualice dovru arzinda ve mualicedan an azi 6 (alti)) ay sonra effektiv
kontrasepsiya Usulundan istifade etmalidirlar. ©gar metotreksat ila mualice olunan gadin
pasiyent mualice dovrinda ve ya mualicedan azi 6 (alt)) ay sonra hamila galarsa, mualicanin
dols zararli tasir riskinin oldugunu nazars alaraq mutlaqg mualica hakimina tibbi maslahat Ugin
muraciat etmalidir. Seksual aktiv kisi pasiyentlar va ya onlarin gadin partnyorlari metotreksat
il mualice zamani ve ya mualicaedan sonra an az 6 (altl)) ay arzinda uygun kontrasepsiya
Usulundan istifade etmalidirlor. Hamcinin, mualice doévrinds kisilar sperma donoru
olmamaldirlar.

Butin mivafig metotreksat tarkibli darman vasitalarinin istifada talimatlarinin va
darman vasitalarinin qisa xarakteristikalarinin hamilalik, laktasiya va fertillik ila bagli bélmalari
yenilanacakdir.

Slava tasir haqda bildirisin vacibliyi

Metotreksat tarkibli darman vasitalarindan istifade ederken yuxarida gostarilon
xabardarliglara diggat edilmasini ve bu darman vasitalarinin istifadesi zamani yaranan alava
tosirlar haqginda malumatlari Azarbaycan Respublikasi Sahiyye Naazirliyi Analitik
Ekspertiza Markazi Farmakonazarat sébasina (Unvan: AZ1065, Azarbaycan Respublikasi,
Baki sah..Yasamal rayonu, C.Cabbarli kigasi 34.; Faks: (+99412) 596-07-16; e-mail:
adr@pharma.az; Tel.:(+99412) 596-05-20; Mob.: (+99450) 246-93-84; qgaynar xatt (+99412)
596-07-12) bildirmayinizi xatirladiriq.
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