Vpharm

&N expert
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Movzu: Sistem teasirli va inhalyasion fluorxinolon antibiotiklarinin istifade gostariglarinin
mahdudlagdiriimasi ile bagh xatirlatma.

Hormatli tibb isgisi,

Bu maktubun magsadi Sistem tesirli va inhalyasion fliorxinolon antibiotiklerinin istifade gdsteriglarinin
mahdudlasdiriimasi ile bagli Sizi bir daha melumatlandirmaqdir. Bu maktub “Demo SA Pharmaceutical
Industry” sirketinin verdiyi malumatlara asasan, Azerbaycan Respublikasi Ssahiyya Nazirliyi “Analitik
Ekspertiza Maerkazi” publik hiqugi sexsinin Farmakonazarat sébasi ilo razilasdirilaraq hazirlanmisdir.
Mektuba www.pharma.az internet saytindan da baxa bilarsiniz.

Xiilasa

e Son tadqiqatlar gosterir ki, fliorxinolonlar grupuna aid preparatlar hale ds tesdiglenmis
istifade gostariglari Uzre istifada olunmur.

o Sistem tesirli va inhalyasion fliorxinolonlar qrupuna aid preparatlar asagidaki hallarda
istifade olunmamalhidir:

o avvallar xinolon va ya fliorxinolonlar qrupuna aid antibiotiklera qarsi ciddi alave
tosirlar geyd olunan xastalerds;

o yungul ve ya 6z-6zuns kegib gedan infeksiyalar (farinqit, tonzillit kaskin bronxit)
Zzamani;

o yungul ve orta daracali infeksiyalar zamani (fasadlasmamis sistit, xroniki bronxitin
kaskinlesmasi ve adgciyarlarin xroniki obstruktiv xesteliyi, kaskin bakterial
rinosinusit va kaskin orta otit daxil olmagla), tez-tez tdvsiye edilon digar
antibiotiklerin istifadesinin magsadauygun olmadigi hallar istisna olmagq|la;

o qeyri-bakterial infeksiyalar, masalan geyri-bakterial (xroniki) prostatit zamani;

o seayahat edenlards ishalin gargisini almaq maqgsadi ile va ya asagi sidik yollarinin
toekrarlanan infeksiyalari zamani.

« Sistem va inhalyasion fliorxinolonlar qrupuna aid preparatlarin istifadasi ¢cox nadir, ciddi,
alillik yaradan, uzunmuddstli ve potensial geri ddonmayan slave tesirlerin inkisafi ile
baghdir. Qeyd olunan preparatlar yalniz tesdiglenmis istifade gdsterislarine uygun olaraq
vo har bir xasta Uglin fayda/risk balansinin giymatlendiriimasindan sonra tayin edilmalidir.

Toahliikasizlik probleminin tasviri
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2018-ci ilde asasan dayaq-herakst aparati va sinir sisteminda bas veran pozgunluglarla bagl ciddi ve
uzunmuddatli (bir nege ay va ya il davam edan), slillik yaradan va potensial geri ddnmayen alava tasirlerin
inkisaf riskini giymatlandirmak magsadi ila bitin Avropa Birliyi Gzra aparilan tahlilden sonra, ADA 2019-
cu ilda sistem va inhalyasion fliiorxinolonlar qrupuna aid preparatlarin istifadesini mahdudlasdirmagi zaruri
hesab etmigdir.

Qeyd olunan ciddi slava tesirlera tendinit, vater cirilmasi, artralgiya, etraflarda agri, yerigsin pozulmasi,
paresteziya ilo bagl neyropatiyalar, depressiya, yorgunluq, yaddas pozulmalari, hallisinasiyalar, psixoz,
yuxu pozulmalari ve hissiyat organlarinda (esitma, gérma, dadbilma va iybilma) bas veran pozgunluglar
aid edile biler. Vaterloerin (xlsusile Axil vatarin, hemginin, diger vatarlarin) zadsleanmasi mualicays
basladiqdan sonra 48 saat arzinde misahida edile bilar va ya mualicenin dayandirilmasindan bir ne¢s ay
sonra inkisaf eda biler.

6 Avropa 6lkesinin sehiyye melumat bazasinda (Belgika, Fransa, Almaniya, Niderland, ispaniya ve Boyiik
Britaniyada) fliorxinolonlar grupuna aid preparatlarin tayin olunma tezliyinin tehliline dair ADA terafindan
maliyyelasdirilmis tadqgigat ("Sistem va inhalyasion fliiorxinolonlar grupuna aid preparatlarin Avropa Birliyi
Olkalerindaki iclik veragalerinda edilmis dayisikliklerin tesiri" [EUPAS37856]) apariimisdir.

Tadqigatin naticelari géstermisdir ki, flilorxinolonlar qrupuna aid preparatlar hale ds tesdiglenmis istifads
gosteriglerinden kanar istifade edilir.

Tibb iscilari xostolora xatirlatmalidir:

o Yyuxarida sadalanmis ciddi alava tasirlarin inkigaf riskini;
o bu slava tesirlerin potensial uzunmuddatli ve ciddi oldugunu;
o tasvir olunmusg ciddi alava tasirlarin ilk alamatlerinda darhal hakima muracist etmalerini.

Kortikosteroidlerlo yanasi istifadesi zamani, yagl xastslerde istifadesi zamani, bdyrek funksiyalari
pozulmus xastelorde hamginin, berk organ transplantasiyasi edilmis xastalorde (¢lnki onlarda
fliorxinolonlar qrupuna aid preparatlarin gabulu ila bagli tendinitin inkisafi va vater cirilmasi riski yuksak
ola biler) xUsusi ehtiyat tadbirlarina riayat edilmalidir.

Olava tasir haqqinda bildirigin vacibliyi

Fliorxinolon terkibli derman vasitalerini istifade edarken yuxarida gdstariloan xaberdarliglara diqget
edilmasini ve yaranan alava tasirlar haqqinda malumatlari Azarbaycan Respublikasi Sahiyye Nazirliyinin
“Analitik Ekspertiza Merkozi” publik hiqugi sexsinin Farmakonazarst soébssine (Unvan: AZ1065,
Azarbaycan Respublikasi; Baki sah., Yasamal rayonu, C.Cabbarli kiig.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 Mifalsin derman vasitasinin istifadasi zamani yaranan slava tasirlari safety@pharmex.co/ email
Unvanina/ https://pharmex.co/elave-tesir-bildirisi/  linki vasitesilo farmakonazarst Uzre masul gaxse
bildirmayinizi xatirladirg.
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Hormeatls,

Farmakonazaret (izra masul saxs

Eldeniz Hasanov
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