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Tibb igcisini malumatlandirma meaktubu

18.01.2024

M&évzu: Svvslcadan doldurulmus sgprisde birdafalik inyeksiya iigiin Sibrava
(inklisiran) 284 mag/1,5 m! (189 mq/ml} mehlulunun istifadesina dair qisa
tolimatiar.

Harmatli tibb iscisi,

Bu mskiubun megsadi svvalcadan doldurulmus sprisde birdefalik inyeksiya fglin
Sibrava (inklisiran) 284 mq/1,5 mi (189 ma/ml) mehlulunun istifadesine dair gisa
telimatiarla bagl Sizi malumatiandirmagdir. Bu mektub “Novartis Pharma Services AG”
sitketinin verdiyi molumatlara esassn, Azerbaycan Respublikas) Sehiyye Nazirliyi
Analitik Ekspertiza Markezinin Farmakonezarst sobesi ile razilasdinlaraq hazirlanmigdir.
Makiuba www.pharma.az internst saytindan da baxa bilorsiniz.

Xiilasa

Sibrava birincili hiperxolesterinemiya (irsi heteroziqot vo ya geyri-irsi) ve ya garigiq
dislipidemiyasi olan yetigkin xestolorde pehrize slave Gglin gosterigdir:

» statinlorle ve ya statinle yanas: onun maksimal dozasinda ASLP-xolesterin (LDL-
xolesterin) hadsfierine gata bilmeysn xestelerde lipid seviyyesini azaldan diger
miialicalerla birlikds ve ya

« statinlore gars: doziims(z olan va ya statin istifadesi aks gosteris olan xastelerde
monocterapya seklinds ve ya lipid saviyyssini azaldan diger derman vasitelar ile
birlikds tayin clunur.
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Tshliikasizlik probleminin tasviri

Sibrava (inklisiran) darman vasitasinin_birdafalik_istifads ficiin nezerds tutulmus
avvalcadan doldurulmus sprisi ile badal sikayatlor

Novartis sirketine Sibrava derman vasitesinin avvelcadan doldurulmus sprisinds
porgenin hatekatinin ¢atinlesmasi va naticeda onun yeridile bilmemasi bagh bir sira
sikaystlar bildiriimisdir. Qlobal migyasda bu probleme nadir hallarda bag verir (<0,1%).
Nozerdan kegiriimis melumatiar pasiyentlorin tshlitkesizliyi tigtin klinik shemiyystli riskin
olmadigin tesdigloyir.

Bu problemi aradan qaldirmaq tiglin texniki hall yollar) aragdiniana gadar, pasiyentier ve
tibb iggileri tersfinden Sibrava derman vasitesinin optimal istifadasini temin etmak
megsadile Novartis sirketi asadidaki vacib melumatl bildirir (“Derman vasitesini teyin
edan hakim tersfindan goriilecsk tedbirler” basligina bax).

Preparati tovin edon hakim torsefindsn goriilacak tadbirlar

inyeksiyani yeritmek Ugiin hazir deyilsinizse, iynanin gapadini ¢ixarmayin (bax: sakif 7).
inyeksiyadan evvel gapagin vaxtindan fez c¢ixariimas) iynenin daxilindski derman
darman vasitesinin qurumas! va iynanin tixanmasi ile neticalens bilar.

Sakil 1. Ovvslcadan doldurulmus sprisin iynesinin gapadinin gixartimass:

lynanin
gapag




" 5 .. . s Novartis Pharma Services AG
éii; NOVA RT IS I Relmagmmg Medicine Branch office in Azerbaljan
Rasul Rza 75., “Winter Park Plaza”, oth
floor, AZ 1014 Baku,
Azerbaijan
Telephone +994 12 505 5822/33/44

e-mail; baku.info@novartis.com
https:/Mww.novartis.com

lynani yeritdikdon sonra porsenin herskati cetinlagerss, yeni avvelcaden doldurulmus
sprisden istifade olunmalidir. Svvelcaden doldurulmus sprisin yenisi ile evez olunmasi
Uelin Novartis sirkstinin yerli Filial ile slage saxlamaginz xahis olunur: “Novartis Pharma
Services AG” girkatinin Azorbaycan Respublikasindaki Filiali, AZ1014, Baki sehari,
Resul Rza kiigasi 75, “Winter Park Plaza”, telefon: +994125055822, +994125055833:

baku.info@novartis.com.

Blave tesir haqqinda bildirigin vacibliyi

Sibrava derman vasitesini istifade edsrken yuxarida gésterilon xeberdarliglara diggst
edilmasini ve bu derman vasitesinin istifadesi zamani yaranan elave tesirler haqqinda
malumatlan Azerbaycan Respublikasi Sehiyye Nazirliyinin Analitik Ekspertiza Markazinin
Farmakonezaret gobesine (Unvan: AZ1065, Azerbaycan Respublikasi; Baki gah.,
Yasamal rayonu, C.Cabbarli kig.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 Novartis Pharma Services AG sirketinin  Azarbaycan
Respublikasindaki Filialina (AZ1014, Baki seheri, Resul Rza kiicesi 75, “Winter Park
Plaza". Telefon: +994 12 505 5822, +994 12 5055833. e-mail: baku.info@novartis.com

ve ya drugs _safety.ukraine@novartis.com) bildirmayinizi xatirlading.

Derman vasitesinin miivafiq seriyasi hagqinda da mslumat vermayiniz xahis olunur. Har
hanst bir alave melumat lazim olarsa, bizimls slage saxlamaginiz xahis olunur.
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Novartis Pharma Services AG
Sirkstinin Azarbaycan Respublikasindaki Elnur Quliyev_-
Filialinin rahbari




