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Tibb ifcisini melumatland1rma mektubu 

27.08.2025 

Movzu: Selsept (Mikofenolat mofetil) derman vasitesinin yeni vacib 

identifikasiya edilmif riski olan anafilaktik reaksiya. Derman vasitesinin iclik 

vereqesinin "8ks gosterif leri" ve "Xususi gosterif ler ve ehtiyat tedbirleri" 

bolmelerinin yenilenmesi. 

Hormatli tibb i�9isi, 

Bu maktubun maqsadi Selsept (Mikofenolat mofetil) darman vasitasinin yeni vacib 

identifikasiya edilmi� riski clan anafilaktik reaksiya ila bagll Sizi 

malumatland1rmaqdir. Bu maktub "Roche Pharma (Schweiz) AG" �irkatinin verdiyi 

malumatlara asasan, Azarbaycan Respublikas1 Sahiyya Nazirliyi "Analitik 

Ekspertiza Markazi" publik huquqi �axsinin Farmakonazarat �obasi ila 

raz1la�d1nlaraq haz1rlanm1�d1r. Maktuba www.pharma.az internet saytmdan da 

baxa bilarsiniz. 

Xulase 

• Postmarketinq malumatlarda Selsept [Mikofenolat mofetil-(MMF)] darman

vasitasi ila alaqali anafilaksiya, anafilaktik reaksiya, anafilaktik �ok va anafilaktoid

reaksiya hallan muayyan edilmi�dir.

• Anafilaktik reaksiya Selsept (MMF) darman vasitasinin yeni vacib identifikasiya

edilmi� riskidir. Tibb i�9ilari anafilaktik reaksiyanm alamat va simptomlanndan va

bu zaman tatbiq edilacak muvafiq tibbi mualicadan xabardar olmalldir. Anafilaktik

reaksiya ba� verdikda, MMF-nin istifadasi birdafalik dayand1r1lmalld1r.

Bu yeni risk haqqmda malumat Selsept (MMF) darman vasitasinin i9lik varaqasina 

da daxil edilacak. 

Tehlukesizlik probleminin tesviri 

Selsept, siklosporin va kortikosteroidlarla kombinasiya �aklinda allogen boyrak, urak 

va ya qaraciyar transplantasiyas1 olunmu� pasiyentlarda kaskin tranplantat 

dafedilmasinin profilaktikas1 maqsadila istifada edilir. 
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I tip hiperhassasllq reaksiyas1 olan anafilaksiya, muxtalif tasir mexanizmlari va klinik 
tazahurlarla kaskin, potensial olOmla naticalanan sistem allergik reaksiyadir. 

Selsept (MMF) darman vasitasinin qabulu zamani anafilaksiya, anafilaktik reaksiya, 
anafilaktik �ok va anafilaktoid reaksiya hallan bildirilmi�dir. Reaksiyalar adatan 
qabuldan bir ne9a daqiqa va ya bir gun sonra ba� vermi�dir. Simptomlara Oz, 
dodaqlar, dil va ya bogazm odemi, tanaffus va ya udma 9atinliyi, sinada agn va 
ba�gicallanma daxildir. Derman vasitasinin takrar tayinat1 va/va ya istifadasinin 
takrar dayandmlmas1 ila naticalanan bir ne9a hal bildirilmi�dir. SelSept (MMF) 
darman vasitasinin postmarketinq tahlukasizlik malumatlannda mu�ahida edilan 
anafilaktik reaksiyalann tezliyi har 100000 pasiyent Ozra 0,98 ta�kil etmi�dir. 

Hakimlar anafilaktik reaksiyanm alamat va simptomlan va tatbiq edilacak muvafiq 
tibbi mualicadan xabardar olmalldir. 

Selsept mikofenolat mofetila (MMF), mikofenol tur�usuna (MFT) va ya darman 
vasitasinin tarkibindaki har hans1 komponenta qar�I yuksak hassasllg1 olan, 
anamnezinda anafilaksiya qeyd edilmi� pasiyentlarda aks gostari�dir. 

Tovsiya olunur: 

• Anafilaktik reaksiyanm ilk alamat va ya simptomlan ba� verdikda pasiyentlara 
tacili tibbi yard1ma muraciat etmak tovsiya edilmalidir (alamat va simptomlara 
Oz, dodaqlar, dil va ya bogazm odemi, tanaffus va ya udmada 9atinlik, sinada 
agn, ba�gicallanma, palpitasiya, sapgi, ovra, qa�mma va ba�gicallanma 
daxildir, lakin simptomlar bunlarla mahdudla�m1r)

• Anafilaktik reaksiyanm alamat va simptomlan yarand1qda, pasiyentlara 
Selsept (MMF) darman vasitasinin qabulunun daimi dayandmlmas1 tovsiya 
edilmalidir.

"Roche Pharma (Schweiz) AG", lsve9ra �irkati, "Xususi gostari�lar va ehtiyat 
tadbirlari" va "8ks gostari�lar" bolmalarina anafilaktik reaksiya riskini alava edarak 
darman vasitasinin i9lik varaqasini yenilayacakdir. 

Bu tibb i�9isini malumatlandirma maktubu sizi identifikasiya edilmi� riskdan 
xabardar etmak va riskin operativ idara olunmasm1 asanla�d1rmaq maqsadila �irkat 
tarafindan darman vasitasinin i9lik varaqasinin yenilamasi prosesindan avval taqdim 

edilmi�dir. 
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01ava tasir haqqmda bildiri�in vacibliyi 

Selsept darman vasitasini istifada edarkan yuxanda gostarilan xabardarhqlara 
diqqat edilmasini va bu darman vasitasinin istifadasi zamani yaranan alava tasirlar 
haqqinda malumatlan Azarbaycan Respublikas1 Sahiyya Nazirliyinin "Analitik 

Ekspertiza Markazi" publik h0quqi �axsinin Farmakonazarat �obasina (Onvan: 
AZ1065, Azarbaycan Respublikas1; Bak1 �ah., Yasamal rayonu, C.Cabbarh k0c;.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 �irkatina (Tel.:(+99412) 505-58- 47 va ya (+99412) 505-58-48 va 
ya (+99450)263-03-17) va ya e-mail: gunay.m.roche@gmail.com) bildirmayinizi 
xatirladinq. Siz hamc;inin "Roche Georgi" MMC �irkatinin Azarbaycan 090n 

farmakonazarat 0zra masul �axsi olan Elen Xarai�vili ila georgia.safety@roche.com 
elektron poc;tu va ya Tel.: (+995) 322 506284; (+995) 322 507284 vasitasila alaqa 

saxlaya bilarsiniz. 

Hormatla, 

" Parker Russell Azarbaycan" MMC 

Mammadova GO 

F armakonazarat 




