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Tibb ig¢isini malumatiandirma maktubu

13 noyabr 2020-ci il

Sistem va inhalyasiya saklinda tatbiq edilan fliiorxinolon tarkibli darman
vasitalarinin istifadesi ile slagadar yaranan iirak gapaglarinin requrgitasiyasi
Icatigsmazhigi riski haqqinda xabardarlq.

Hérmatli tibb isgisi,

Bu mektubun maqgsadi sistem va inhalyasiya saklinds tatbiq edilan fliorxinolon tarkibli
derman vasitalerinin istifadasi ile alagadar yaranan Urek gapaglarinin requrqitasiyasi
Icatismazhg riski hagqinda Sizi malumatlandirmaqdir. Bu maktub Fransanin “Sanofi-
Aventis Groupe” sirkatinin verdiyi malumatlara asasan, Avropa Darman Agentliyi (EMA)
ve Azarbaycan Respublikasi Ssahiyya Nazirliyinin Analitik Ekspertiza Markazinin
Farmakonazarat sébesi ile razilagdinlarag hazirlanmigdir. Maktuba www.pharma.az
internet saytindan da baxa bilarsiniz.

Xilase

* Yeni malumatlar goésterir ki, sistem ve inhalyasiya saklinde tatbiq edilen
fluorxinolon terkibli derman vasitsleri Urek gapaglarinin requrgitasiya/
catismazhgi riskini yuksalda biler.

 Urak qapagqlarinin requrgitasiya/catigsmazligi riski olan pasiyentlards sistem ve
inhalyasiya saklinds tatbiq edilen flliorxinolon tarkibli derman vasitsleri yalniz
faydal/risk nisbati giymetlendirildikden ve digar mialice variantlari nazardan
kecirildikden sonra istifada oluna bilar.

« Urak gapaglarinin requrqitasiya/catismazliina meyillilik yaradan faktorlara
urek gapaginin anadangslme va ya avvalden mévcud olan xestalikleri,
birlegdirici toxumanin xastalikleri (masalen, Marfan sindromu ve ya Elers-
Danlos sindromu), Turner sindromu, Bexget xastaliyi, hipertoniya, revmatoid
artrit ve ya infeksion endokardit aiddir.

» Pasiyentler flliorxinolon tarkibli derman vasitalerinin istifadasi ile bagli yarana
bilecek  Urek  qapadinin  requrgitasiya/catismaziigi  riski  barede
malumatlandiriimalidir. Pasiyentlara tengnafaslik ve ya taxikardiya yaranarsa,
garin ve ya asagl setraflarin 6demi inkisaf edarse, derhal tibbi yardim
almalarinin zaruriliyi barade malumat verilmalidir.

Tehliikasizlik problemlarinin tesviri
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Fliorxinolonlar, bir sira bakterial, hemginin, hayat tigiin tehltkali infeksiyalarin mialicesi
tictin Avropa Birliyi terefinden tesdiglenmis antibiotiklardir. Fliorxinolonlarin istifadssi
zamani ciddi ve uzun middst davam eden slava tasirler yarana bildiyinden, onlar agir ve
ya diger antibiotiklerin istifadesi magsadauygun olmadidi infeksiyalar zamani istifada
edilir. Fluorxinolonlar, aorta anevrizmasi ve aorta diseksiyasi riski de daxil olaqgla,
faydalrisk nisbeti diqgetli sakilde giymstlendirildikden sonra tayin olunmalidir.

Yaxinlarda aparilan epidemioloji tedgigat [1] sistemik flliorxinolonlarla mualice alan
pasiyentlerds digar antibiotikleri (amoksisillin ve ya azitromisin) gabul edan pasiyentlar il
milqayiseds mitral ve aortal requrgitasiyanin inkisaf riskinin 2 dafe artdigini gésterir.

Fluorxinolonlar qgebul eden pasiyentlorde istanilen trak qapaginin bir nega tibbi
néqteyi-nezerden tesdiglenmis requrqitasiya/catismaziigi hallari hagqinda malumat
verilmigdir.

Bundan basqa, laborator tadqigatin [2] naticaleri gostarir ki, siprofloksasinin tasiri aortal
requrqitasiya daxil olmagla, aortopatiya ile pasiyentlerden kogurllmus aortanin
miofibroblast hiiceyralerinds kollagenin degradasiyasi ile naticelenmigdir. Hamin
malumatlar goésterir ki, birlesdirici toxumanin fliorxinolonlarin istifadasi ile slagali
deqradasiyas! Urek gapaginin requrgitasiyasi/catigmazhiginin inkisafi ile baglh ola biler.
Kollagenin deqradasiyasi, hemginin, fliorxinolonlarin gabulu ile bagl veterler ve aorta
xastaliklerinin sababi olaraq adlandiriimigdir.

Ursk qapaglarinin requrgitasiya/gatismazhigi riskini artiran hallara trek gapaginin
anadangalma ve ya avvalden mévcud olan xastaliklari, birlegdirici toxumanin xastalikleri
(masalen, Marfan sindromu ve ya Elers-Danlos sindromu), Turner sindromu, Bexget
xastaliyi, hipertoniya, revmatoid artrit ve ya infeksion endokardit aiddir.

Ursk qapagqlarinin requrgitasiya/catigmazhigi riski olan pasiyentlerde sistem ve
inhalyasiya seklinds tetbiq edilan fltiorxinolonlar yalniz fayda-risk nisbati diqgatli sekilds
giymatlandirildikden ve diger mualice variantlari nazarden kegirildikden sonra istifade
edilmalidir.

Kaskin tengnafsslik, taxikardiya yarandigi ve ya qarin ve ya asagi straflarin 6demi
inkisaf etdiyi halda pasiyentler derhal tibbi yardim tigtin muracist etmalidir.

Flilorxinolon tarkibli derman vasitalerinin tibbi istifadasi izre telimat muvafiq qaydada
yenilanacakdir.

Slava tasir hagqinda bildirisin vacibliyi

Sistem ve inhalyasiya seklinde tetbiq edilen fliiorxinolon terkibli derman vasitslarini
istifade edarken yuxarida gésterilen xabardarliglara digqst edilmasini ve bu dasrman
vasitslerinin istifadesi zamani yaranan slave tesirler hagqinda melumatlari Azerbaycan
Respublikasi Sehiyye Nazirliyinin Analitik Ekspertiza Markezinin Farmakonszarst
sébasine (Unvan: AZ1065, Azerbaycan Respublikasi; Baki geh., 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 bildirmayinizi
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