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Tibb ig¢isini malumatlandirma maktubu

27.08.2025

Movzu: Selsept (Mikofenolat mofetil) derman vasitasinin yeni vacib
identifikasiya edilmis riski olan anafilaktik reaksiya. Darman vasitasinin iglik
varaqgasinin “Oks gostariglari”’ va “Xiisusi gostariglar va ehtiyat tadbirlari”
bélmalarinin yenilanmasi.

Hormatli tibb isgisi,

Bu maktubun magsadi Selsept (Mikofenolat mofetil) desrman vasitasinin yeni vacib
identifikasiya edilmis riski olan anafilaktik reaksiya ile bagh Sizi
malumatlandirmaqdir. Bu maktub “Roche Pharma (Schweiz) AG” sirkatinin verdiyi
malumatlara asasen, Azerbaycan Respublikasi Ssahiyya Nazirliyi “Analitik
Ekspertiza Markazi” publik hiqugi sexsinin Farmakonsazaret so6basi ile
razilagdirlaraq hazirlanmigdir. Maktuba www.pharma.az internet saytindan da
baxa bilarsiniz.

Xiilasa

e Postmarketing malumatlarda Selsept [Mikofenolat mofetil-(MMF)] derman
vasitasi ile alagali anafilaksiya, anafilaktik reaksiya, anafilaktik sok ve anafilaktoid
reaksiya hallari miayyan edilmisdir.

e Anafilaktik reaksiya Selsept (MMF) darman vasitasinin yeni vacib identifikasiya
edilmis riskidir. Tibb iscilari anafilaktik reaksiyanin slamat va simptomlarindan va
bu zaman tetbiq edilacak muvafiq tibbi mialicadan xabardar olmalidir. Anafilaktik
reaksiya bas verdikda, MMF-nin istifadasi birdafalik dayandiniimalidir.

Bu yeni risk haqqinda malumat Selsept (MMF) derman vasitasinin iclik veragasina
da daxil edilacak.

Tahliikasizlik probleminin tasviri

Selsept, siklosporin ve kortikosteroidlarle kombinasiya saklinds allogen bdyrak, trak
va ya qaraciyar transplantasiyasi olunmus pasiyentlords kaskin tranplantat
dafedilmasinin profilaktikasi magsadils istifads edilir.
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| tip hiperhassasliq reaksiyasi olan anafilaksiya, muxtslif tesir mexanizmlari va klinik
tazahurlarle kaskin, potensial 6lumla naticalanan sistem allergik reaksiyadir.

Selsept (MMF) darman vasitasinin gabulu zamani anafilaksiya, anafilaktik reaksiya,
anafilaktik sok ve anafilaktoid reaksiya hallar bildiriimisdir. Reaksiyalar adstan
gabuldan bir nege daqgige va ya bir glin sonra bas vermisdir. Simptomlara Uz,
dodagqlar, dil ve ya bogazin édemi, tenaffis ve ya udma ¢atinliyi, sinada agri va
basgicellanma daxildir. Darman vasitasinin tekrar tayinati ve/ve ya istifadasinin
takrar dayandiriimasi ila naticelenan bir ne¢a hal bildiriimisdir. SelSept (MMF)
darman vasitesinin postmarketing tahlikasizlik malumatlarinda misahida edilan
anafilaktik reaksiyalarin tezliyi har 100000 pasiyent Uzra 0,98 taskil etmisdir.

Hakimlar anafilaktik reaksiyanin alamat va simptomlari va tatbiq edilacak muvafiq
tibbi mualicadan xabardar olmalidir.

Selsept mikofenolat mofetile (MMF), mikofenol tursusuna (MFT) va ya darman
vasitasinin tarkibindeki har hansi komponenta qarsi yiksak hassashdi olan,
anamnezinda anafilaksiya geyd edilmis pasiyentlords aks gostarisdir.

Tévsiya olunur:

e Anafilaktik reaksiyanin ilk slamat ve ya simptomlari bas verdikda pasiyentlera
tacili tibbi yardima miraciat etmak tévsiys edilmalidir (slamat ve simptomlara
Uz, dodaqlar, dil ve ya bogazin 6demi, tanaffiis va ya udmada ¢atinlik, sinada
agri, basgiceallanma, palpitasiya, sepgi, 6vra, qasinma va basgicallanma
daxildir, lakin simptomlar bunlarla mahdudlagmir)

o Anafilaktik reaksiyanin slamat ve simptomlari yarandigda, pasiyentlera
Selsept (MMF) darman vasitasinin gabulunun daimi dayandiriimasi tévsiya
edilmalidir.

“Roche Pharma (Schweiz) AG”, Isvegra sirkati, “Xususi gésterigler ve ehtiyat
tadbirleri” ve “©ks gosterigler’ bélmalarina anafilaktik reaksiya riskini alava edarak
darman vasitasinin iglik veragasini yenileyacekdir.

Bu tibb isgisini malumatlandirma maktubu sizi identifikasiya edilmis riskden
xabardar etmak va riskin operativ idara olunmasini asanlasdirmaq maqsadila sirkat
tarefinden derman vasitasinin i¢lik varagasinin yenilemasi prosesindan avval taqdim
edilmisdir.
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Olava tasir haqqinda bildirigin vacibliyi

Selsept derman vasitesini istifade edarken yuxarida gostarilan xabardarliglara
diggat edilmasini va bu darman vasitasinin istifadasi zamani yaranan alava tasirler
haqqinda malumatlari Azarbaycan Respublikasi Sahiyya Nazirliyinin “Analitik
Ekspertiza Merkazi” publik hiiqugi sexsinin Farmakonazarst sébssine (Unvan:
AZ1065, Azarbaycan Respublikasi; Baki sah., Yasamal rayonu, C.Cabbarli ki¢.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) va ya "Parker Russell
Azerbaijan " MMC sirkatina (Tel.:(+99412) 505-58- 47 ve ya (+99412) 505-58-48 va
ya (+99450)263-03-17) va ya e-mail: gunay.m.roche@gmail.com) bildirmayinizi
xatirlading. Siz hamginin “Roche Georgi” MMC sirkatinin Azarbaycan gln
farmakonazarat (izre masul saxsi olan Elen Xaraisvili ile georgia.safety@roche.com
elektron pogtu va ya Tel.: (+995) 322 506284, (+995) 322 507284 vasitesila alaga
saxlaya bilarsiniz.

Hormetls,

" Parker Russell Azarbaycan" MMC






