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Tibb iscisini malumatlandirma maktubu

25 oktyabr 2018-ci il

Movzu: tarkibinda natrium valproat, valproat tursusu, valproat seminatrium
va valpromid olan darman vasitalarinin qizlarda, reproduktiv yasl
qadinlarda ve hamila qadinlarda teyinati zamani tahliikasizlik masalalari il
bagh yeni vacib informasiya haqqinda xabardarhq

Hérmatli tibb isgisi,

Sanofi girkatinin Azarbaycan niimayandaliyi Size 6z hérmatini bildirir va tarkibinda natrium valproat,
valproat tursusu, valproat seminatrium va valpromid olan darman vasitalarinin qizlarda, reproduktiv yasli
gadinlarda va hamils gadinlarda tayinati zamani alave mahdudiyystlar haqginda malumat verir. Bu
mahdudiyystler onunla slagadardir ki, ana batninds valproat grupundan olan preparatlarn tasirina maruz
galmis usaqlarda ciddi inkisaf pozgunluglar (hallarin 30-40%-a gadarinds) va/va ya anadangalma
qusurlann (hallarin taxminan 10%-da) yiksak riski mévcuddur.

Bu maktub "Sanofi-Aventis Qrup" sirkatinin verdiyi malumatlara asasan Azarbaycan Respublikasi Sahiyya
Nazirliyi Analitik Ekspertiza Markazinin Farmakonazarat sektoru ile razilasdirilaraq hazirlanmisdir.
Maktuba www.pharma.az internet saytindan da baxa bilarsiniz.

Xiilasa

» Valproatin tesirine ana batninda maruz qalmis usagqlar ciddi inkisaf pozgunluglar
(hallarin 30-40%-» gqadarinda) va/va ya anadangalma qiisurlarin (hallarin taxminan
10%-da) yiiksak riskine malikdir.

* Valproat qiz usaqglarina, yeniyetma qizlara, reproduktiv potensiala malik qadinlara va ya
hamila gadinlara digar miialicaler effektsiz olmayana ve ya onlara davam gatiriimayana
kimi tayin edilmamalidir.

¢ Valproat ilo miialicaya epilepsiya va ya bipolyar affektiv pozuntunun miialicasinda
tocriibali hakim tarafinden baslanmali va nazarat oclunmalidir.

e Valproat ilo mualicays epilepsiya, bipolyar affektiv pozuntunun miialicesinda tacriibali
hakim terafinden baslanmali va nazarat olunmalidir.

* Valproat miialicasinin risklarina qarsi faydalarini valproati birinci dofa tayin etdikda,
mialicani miitamadi olaraq nazardan kegirdikda, qiz usad cinsi yetkinliys catdiqda va
gadin hamilsliyi planlasdirdigda ve ya hamila qaldiqda ehtiyatla balanslasdirin.
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* Siz tamin etmalisiniz ki, biitiin qadin xastalar asagidakilar haqqinda malumat alsin ve
onlar basa diigsiin:

= hamilslik zamani valproat ila miisayiat olunan risklar;
- effektiv kontrasepsiyadan istifade zarurati;
3 mualicanin miitemadi nazardan kecirilmasi zarurati;

- xasta hamilaliyi planlasdirirsa ve ya hamilo qalarsa, tez bir zamanda tibbi maslahat
zarurati.

Tahliikasizlik masalalari ve tévsiyalara dair alava malumat

Anormal hamilalik naticalarinin riski

Valproat tak ve ya digar dsrman vasitalari ila birlikda gabul edildikda anormal hamilslik naticalarinin
dozadan asih riski ils musayiat olunur. Malumatlar géstarir ki, valproat digar darmanlar ila birlikda
epilepsiyanin mialicasi tglin gabul edildikda anormal hamilslik naticalari riski, valproatin tak gabulu ila
muqayisada daha yliksakdir.

* Anadangalma qusurlar riski taxminan 10% tagkil edir, eyni zamanda valproatin tasirina ana
batninda maruz galmig maktabaqgadar yasda olan usaqlarda aparilan tadqigatlar géstarir ki,
usaqlarin 30-40%-» qadari erkan inkisaf dévrlarinde daha gec danismaq va/va ya gazmak kimi
langimalar ils qarsilagiriar, asad intellektual bacariglar, zaif dil bacariglan va yaddas
problemlsrina malikdirlar!2:345,

» Valproata batndaxili maruz qalma tarixgasina malik 6 yasl usaglarda élgilan intellekt saviyyasi
(IQ) digar antiepileptik vasitalarin® tasirina maruz galmis usaglar ila migayisade ortalama 7-10

bal asadi olmusdur.
e Movecud malumatlar géstarir ki, valproatin tasirina ana batninds maruz qalmis usaglar Gmumi

tadqigat populyasiyas! ile miqayisada autistik spektr pozuntusu (taxminan lcqat) va usaqlarda
autizmin (taxminan besqgat) yiiksak riskine malikdir.

e Mahdud malumatlar gostarir ki, valproatin tasirina ana batninds maruz galmis usaglarda diggst
catismazhigi/hiperaktivlik sindromu (DGHS) 789 simptomlarinin inkisaf etmasi daha cox ehtimal

edila bilar.
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Bu risklari nazara alaraq, hamilalik zamani va reproduktiv potensiala malik qadinlarda epilepsiya va ya
bipolyar affektiv pozuntunun mualicasi Ggiin valproat, aydin sakilda zarurat olmayana, yani digar
mualicaler effektsiz olana va ya onlara davam gatirilmayans gadar istifads edilmamalidir.

Valproat mualicasinin risklarina garsi faydalarini valproati birinci dafa tayin etdikda, mialicani mitamadi
olaraq nazardan kegirdikds, qiz usag cinsi yetkinliys catdigda va qadin hamilaliyi planlasdirdigda va ya
hamils galdigda ehtiyatla balanslasdirin.

Ogar siz reproduktiv potensiala malik gadina valproati tayin etmayi gsrara almisinizsa, o, mualica zamani
effektiv kontrasepsiyadan istifads etmali va valproat ila mualice zamani hamila qalarsa, dodulmamis
usadi Uglin risklar hagginda tam malumatl olmalidir.

Hamilalik zamam mdialica

Valproat ile mualice olunan, epilepsiya va ya bipolyar affektiv pozuntuya malik gadin hamilaliyi
planlasdinr ve ya hamila qalarsa, alternativ mualicalar nazardan kegirilmalidir.

Hamilslik zamani valproat muialicasi davam etdirilsa:

e On asagd effektiv dozadan istifads edilmali va glindalik doza giin arzinda gabul etmak tglin bir
nega kigik dozalara bélinmalidir. Uzunmuddatli tasire malik formadan istifades digar miialica
formalarina nisbatan Ustln tutula bilar.

e Dogulmamis usadin inkisafina, o cimladan sinir borusu defektlari va ya digar pozdunluglarin
mumkin ehtimalina nazarst etmak magsadila dogus oncasi ixtisaslasdinimis miisahidaya
baslanmalidir.

e Hamilslikdan avval fol tursusu alavasi bitin hamilaliklar lgiin imumi olan sinir borusu defektlari
riskini azalda biler. Lakin mévcud malumatlarda geyd edilmir ki, bu, valproata maruz qalma ila
alagadar dodus qusurlar va ya pozdunluglarinin qarsisini alir.

Darman vasitasi hagqinda malumat, mévcud sibutlara asasan bizim hazirki anlayisimizi aks etdirmak va
informasiyani mimkdin oldugu gadar aydin ifads etmak liclin yenilanacakdir.

Olava tasir haqqinda bildirisin vacibliyi

Valproatlara aid olan derman vasitslarini irtifada edarkan yuxanda géstarilan tahliikesizlik ile bagdlh
tovsiyalars diqgat edilmasini vo bu darman vasitalarinin istifadasi zamani yaranan alava tasirlar hagqinda
malumatlan Sshiyys Nazirliyi Analitik Ekspertiza Markazinin Farmakonazarat Sektoruna (Unvan: AZ1065,
Azarbaycan Respublikasi, Baki sah., Yasamal rayonu, C.Cabbarl kiigasi 34. Faks: (+99412) 596-07-16;
e-mail: adr@pharma.az; Tel.: (+99412) 596-05-20; Mob.:(+99450) 246-93-84; qaynar xatt (+99412)
596-07-12) va "Sanofi" girkstinin Azarbaycan Respublikasindaki niimayandaliyina (Unvan: Baki sah.,
C.Cabbarli kug. 44, Caspian Plaza 2, 8-ci martabs; Tel. (+99412) 437-16-48/49/51; Mob.:(+99450) 206-
60-31; e-mail: Azerbaijan.Pharmacovigilance@sanofi.com) bildirmayinizi xatirlading.

Hérmatls,

Markazi Asiya va Qafqaz dlkalarindas

Farmakonazarat lzra Rahbar Nadejda Qrapova
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