Baku, Azerbaijan
Matbuat ave. 35C, AZ1100

+994 12 505 23 30
FCHAIN baku@f-chain.com | www.f-chain.com

CORPORATION

Tibb isc¢isini malumatlandirma maktubu

10.07.2023

Moévzu: Sistem tasirli ve inhalyasion fliiorxinolon antibiotiklarinin istifades
gostariglarinin mahdudlasdiriimasi ile bagh xatirlatma.

Hormatli tibb iscisi,

Bu maktubun magsadi, sistem tasirli va inhalyasion fliiorxinolon antibiotiklarinin istifade
gostariglarinin mahdudlasdiriimasi il bagli xatirlatma haqqinda sizi
melumatlandirmaqdir. Bu maktub, Fransanin “Sanofi-Aventis Groupe” sirkatinin verdiyi
malumatlara asasan, Avropa Darman Agentliyi va Azarbaycan Respublikasinin Sshiyys
Nazirliyinin Analitik Ekspertiza Markazi Farmakonazarst stbssi ile razilasdirilarag
hazirlanmigdir. Maktuba www.pharma.az internet saytindan da baxa bilarsiniz.

Xiilasa

* Bu yaxinlarda aparilan ve Avropa Darman Agentliyi terafindan maliyyslesdirilen
tedgiqatin (“Sistem ve inhalyasion fltorxinolonlar grupuna aid preparatlarin iglik
varaqasinds olan dayisikliklerin tesiri” [EUPAS37856]) naticaleri gostermisdir ki,
fliorxinolonlar qrupuna aid preparatlar hale de tesdiglenmis istifade gosterislori
uzrs istifade olunmur.

+ Sistem va inhalyasion fliorxinolonlar grupuna aid preparatlar asagidaki hallarda
istifade olunmamalidir:

- avvaller xinolon va ya fllorxinolonlar grupuna aid antibiotiklere garsi
ciddi alava tasirler geyd olunan pasiyentlerds;

- yungul ve ya 6z-6ziine kecib gedean infeksiyalar (faringit, tonzillit ve
kaskin bronxit) zamani;

- yungul ve orta daracali infeksiyalar zamani (fasadlagmamis sistit, xroniki
bronxitin kaskinlagsmasi va agciyarlarin xroniki obstruktiv xestsliyi, keskin
bakterial rinosinusit ve keskin orta otit daxil olmagla), tez-tez tovsiye
edilen diger antibiotiklarin istifadesinin magsadauydun olmadi§! hallar
istisna olmaqla;

- qeyri-bakterial infeksiyalar, masslen geyri-bakterial (xroniki) prostatit
zamani, '

- sayahst edenlerds ishalin qarsisini almaq maqgsadi ile ve ya asagi sidik
yollarinin tekrarlanan infeksiyalari zamani.
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+ Sistem va inhalyasion fliiorxinolonlar qrupuna aid preparatlarin istifadasi ¢ox nadir,
ciddi, slillik yaradan, uzunmuddatli ve potensial geri ddbnmayan alava tasirlarin
inkigafi ile baghdir. Qeyd olunan preparatlar yalniz tesdiglanmis istifade
gosteriglerine uygun olaraq ve har bir pasiyent lclin fayda/risk balansinin
giymatlandiriimasindan sonra tayin edilmalidir.

* Tibb isgileri, hamginin, sistem va inhalyasion fllorxinolonlar grupuna aid
preparatlarin istifadesi zamani malum aorta anevrizmasi va disseksiyasi,
hemginin, Urek qapagdinin requrqitasiyasi/catismazliinin inkisaf risklarini
unutmamalidir.

Tahliikssizlik problemlarinin tasviri

2018-ci ilde asasan dayaqg-harakat aparati va sinir sisteminda bas veran pozgunluglarla
bagli ciddi va uzunmuddstli (bir nege ay ve ya il davam edan), slillik yaradan va potensial
geri dénmayan slava tasirlerin inkisaf riskini giymatlandirmak magsadi ile butin AB tzra
aparilan tehlilden sonra, EMA 2019-cu ilde sistem va inhalyasion fliorxinolonlar grupuna
aid preparatlarin istifadesini mehdudlasdirmagi zsruri hesab etmisdir.

Qeyd olunan ciddi slavs tasirlera tendinit, vatar cirllimasi, artralgiya, straflarda agn, yerigin
pozulmasi, paresteziya ile bagl nevropatiyalar, depressiya, yorgunlug, yaddas
pozulmalari, hallisinasiyalar, psixoz, yuxu pozulmalari va hissiyat orqanlarinda (esitms,
gorma, dadbilma va iybilma) bas veran pozgunluglar aid edile biler. Vatarlerin (xtsusile
axil vetarin, hamginin, digar vaterlarin) zadslenmasi muialicays basladigdan sonra 48 saat
arzinde musahids edile biler va ya miualicanin dayandiriimasindan bir nege ay sonra
inkisaf eda bilar.

6 Avropa 6lkasinin sehiyye malumat bazasinda (Belgika, Fransa, Almaniya, Niderland,
Ispaniya ve Boyiik Britaniyada) fliorxinolonlar grupuna aid preparatlarin teyin olunma
tezliyinin tehliline dair EMA terafindan maliyyslesdirilmis tedqiqat (“Sistem ve inhalyasion
fliorxinolonlar grupuna aid preparatlarin Avropa Birliyi ¢lkalerindaki iclik veregslerinds
edilmis dayisikliklarin tesiri” [EUPAS37856]) apariimisdir.

Tadqigatin naticaleri gostermisdir ki, fliorxinolonlar grupuna aid preparatlar hsle ds
tasdiglenmis istifade gostariglerindan kenar istifads edilir.

Tibb igc¢ileri pasiyentlars xatirlatmahdir:

. yuxarida sadalanmisg ciddi alava tasirlarin inkisaf riskini;

. bu slave tasirlerin potensial uzunmiddatli ve ciddi oldugunu;

. tesvir olunmus ciddi slave tesirlerin ilk elametlerinde darhal hakime muracist
etmalarini.




Baku, Azerbaijan
Matbuat ave. 35C, AZ1100

+994 12 505 23 30
FCHAIN baku(@f-chain.com | www.f-chain.com

CORPORATION

Kortikosteroidlalla yanasi istifadasi zamani, ahil yash pasiyentlards istifadesi zamani,
bdyrak funksiyalari pozulmus pasiyentlarda, hamgcinin, solid organ transplantasiyasi
edilmis pasiyentlarda (clinki onlarda fliorxinolonlar qrupuna aid preparatlarin gabulu ile
bagl tendinitin inkisafi va vatar cirilmasi riski ylksak ola bilar) xtususi ehtiyat tadbirlerine
riayat edilmalidir:

Aorta énevrizmasmln va disseksiyasinin inkigafi riski hamginin, lrak gapaginin
requrqitasiya/catigsmazhigi riski

Tibb iscilari sistem va inhalyasion fliorxinolonlar qrupuna aid preparatlarin istifadessi ila
bagl asagida sadalanan malum risklardan xabardar olmahdir:

« Xususile yash pasiyentlorde ve (ve ya) aorta anevrizmasinin va disseksiyasinin
inkisafina meyillik yaradan xastslikleri olan pasiyentlorde aorta anevrizmasi ve
disseksiyasi

« Urek gapaginin requrgitasiyasi/catismaziiginin inkisafina meyillik yaradan risk
faktorlann  ve (v@ ya) veziyystleri olan pasiyentlorde Urek gapaginin
requrgitasiyasi/catismazligi.

Olava tasir haqqinda bildirigin vacibliyi

Sistem ve inhalyasion fliorxinolonlar grupuna aid derman vasitslarinin istifadasi zamani
yaranan olave tesirler haqqinda malumatlari Azearbaycan Respublikasi Sahiyys
Nazirliyinin Analitik Ekspertiza Markazinin Farmakonazarst sébasins (Unvan: AZ1065,
Azerbaycan Respublikasi; Baki sah.,C.Cabbarl kiig.34; Faks: (+99412) 596-07-16; e-
mail: adr@pharma.az; Tel.: (+99412) 596-05-20; Qaynar xatt (+99412) 596-07-12))
bildirmayinizi xatirladirq.
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