GEDEON RICHTER

Tibb iscisini malumatlandirma maktubu

03.07.2023-cu il

Moévzu: Qordoks (aprotinin) derman vasitesinin telimatdan kanar istifadasina dair
xabardarliq.

Hoérmatli tibb isgisi,

Bu mektubun maqgsadi Qordoks derman vasitesinin tslimatdan kenar istifadesine dair
xebardarligla badlh Sizi mslumatlandirmaqdir. Bu mektub "Gedeon Rixter" ASC sirkstinin
verdiyi mslumatlara ssassn, Azarbaycan Respublikasi Sshiyys Nazirliyinin Analitik
Ekspertiza Merkazinin Farmakonszarst s6besi ile razilasdirilarag hazirlanmisdir. Bu
maktuba www.pharma.az internet saytindan da baxa bilersiniz.

Xiilase

5 Qordoks (Aprotinin) dsrman vasitesi pasiyentlerds tssdiglenmemis istifads
gostarigleri tGzrs (tslimatdan kenar istifada) istifade edilmamsalidir.

° Tesdiglenmis istifade gosterisleri asagida verilmisdir:

Aprotininin istifadesi, tocrid edilmis Urok-agciyar suntlama smsliyyati zamani (yeni,
koronar arteriyalarin diger Grek-damar miidaxilsleri ile miisayist olunmayan suntlama
amaliyyatlari zamani) ¢ox migdarda qan itirilmasinin yuksak riski geyd olunan yetkin
yagli pasiyentlerds intraoperasion (smsliyyatdaxili) gan itirilmasinin profilaktikasi ve
hemotransfuziya hacminin asagi salinmasi dcln gostarisdir.
Aprotininin  istifadesindan evval “fayda/risk” _nisbsti ve alternativ miualicenin
aparnimasinin mimkunliyt hertersfli qiymetlendiriimslidir (“Farmakokinetikasi” ve
“Xtisusi gostsrigler ve ehtiyat tedbirleri” b6lmalarine bax).
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*  Terkibinde aprotinin olan butin derman vasitslerinin istifade géstsriglerinin
mahdudlagdiriimasi Avropa Derman Agentliyi terefinden aparilan fayda-risk nisbatinin
tahliline asaslanir.

. Hiperhassasliq reaksiyalarinin, o ciimleden anafilaktik reaksiyalarin inkisaf riskini

minimuma endirmak Uglin preparatin iglik varagssinds gésterilan profilaktik tadbirlsra
riayst etmak lazimdir.

Tohliikesizlik problemlsrinin tasviri

Qordoks derman vasitesi yalniz tscrid edilmis Ursk-agciysr suntlama smesliyyati zamani
(yeni, koronar arteriyalarin diger irek-damar mudaxilsleri ile musayist olunmayan suntlama
amaliyyatlari zamani) ¢ox migdarda gan itirilmasinin yuksek riski geyd olunan yetkin yasli
pasiyentlords intraoperasion  (emsliyyatdaxil) qgan itiriimasinin profilaktikasi  va
hemotransfuziya hacminin asagi salinmasi tigtin gosterigdir. Aprotininin istifadesindsan svval
“fayda/risk” nisbeti ve alternativ mualicanin apariimasinin mumkunliyd  hertersfli
giymatlendirilmslidir (“Farmakokinetikasi” ve “Xisusi gGsterisler ve ehtiyat tadbirlari”
bdlmelerine bax).

2012-ci ilde aprotinin fayda-risk nisbatinin tehlilinin nsticslarine asasan, Avropa Darman
Agentliyi aprotinin terkibli derman vasitslsrinin (venadaxili yeridilme Ggiin) istifade
gosterislerini mehdudlagdirmigdir. Preparatin bitiin diger istifade gOstariglerinde, xutsusila
kaskin ve xroniki pankreatit zamani faydasindan ustiin riskler musyysn edilmisdir

Yuxarida gosterilen faktlara ssassn, “Gedeon Rixter’” ASC torofindan aprotinin terkibli
preparatlarin istifade gésterigleri Avropa lttifaqi ve Misteqil Dévistlor Birliyinin srazisinds,
elacs das diger &lkslerde mehdudlagdinimisdir.

Sirket, legv edilmis istifade gésterisi olan pankreatit zamani istifado edilmig, aprotininle
slagssi ehtimal edilen ciddi anafilaktik reaksiyalar barads bildirigler almisdir ve bazi hallar
6lumls naticaelanmisdir.

Hiperhassasliq reaksiyalari aprotininin melum riskidir. Profilaktik tedbirler darman vasitasinin
istifadesi izre telimatda (iclik veraqs) strafli tesvir edilmisdir. Aprotininin tesdiglenmis
istifade gOsterisi tizre tayini zamani ilkin testin aparilmasi, preparati istifade etmazdan svval
profilaktik tadbirlers riayst edilmasi ve anafilaktik ve allergik reaksiyalar zamani lazimi tocili
yardimin gosteriimesi teleb olunur. Slava olaraq, sger terapiyaya baglamazdan avval
aprotinine qars! spesifik IgG anticisimlerinin olub-olmadigini yoxlamag mimkin deyilss, o
zaman son 12 ay orzinde preparatin tesirine meruz galan pasiyentlarde aprotinin istifadssi
oks gosterigdir. Daha strafli malumat ticiin derman vasitesinin istifadssi tzre telimatina
baxin. '

Yuxarida gésterilonlers esaslanaraq, pasiyentlorin Qordoks (Aprotinin) preparatini yalniz
qeydiyyata alinmis (tesdiqleanmis) istifade gosterisleri iizre istifadasini va dsrman
vasitesinin istifadasi tizre tslimatinda gostsrilen allergik reaksiyalarin (o ctimladan anafilaktik
reaksiyalarin) garsisini almaq ti¢iin tedbirlers riayst edilmasinin teminini xahis edirik.

Olava tasir hagqinda bildirigin vacibliyi

Qordoks derman vasitasinin istifadssi zamani yaranan slave tesirler haqqginda malumatlari
Azerbaycan  Respublikasi  Sshiyys Nazirliyinin Analitik  Ekspertiza  Markezinin
Farmakonszarest sébasine (Unvan: AZ1065, Azarbaycan Respublikasi; Baki seh.,C.Cabbarli



kiic.34; Faks: (+99412) 596-07-16; e-mail: adr@pharma.az; Tel.: (+99412) 596-05-20;
Qaynar xatt (+99412) 596-07-12)) va ya “Gedeon Rixter” ASC sirkstine (Tel: (+99412) 596
07 12 ve ya (+99412) 594-57-27 veo ya (+99412) 594-57-37) ve vya
drugsafety.az@gedeonrichter.eu email Ginvanina bildirmayinizi xatirladiriq.

Hérmatls,




