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Movzu: Sistemik ve inhalyasiya saklinde tatbiq edilan xinolon va fliorxinolon
torkibli derman vasitalarinin istifadasi ile salagadar yaranan alillik va potensial
olarag geridébnmayan ciddi alava tasirlor yaratmasi riski mévcud oldugundan
istifadasinin mahdudlasdiriimasi barada xabardarliq

Hormatli tibb isgisi,

Bu maktubun magsadi, sistemik va inhalyasiya soklinda tatbiq edilon xinolon ve
fluorxinolon tarkibli dearman vasitalorinin istifadasi ile alagadar yaranan alillik vo potensial
olarag geridébnmayan ciddi alava tasirlar yaratmasi riski mévcud oldugundan istifadasinin
mahdudlasdiriimasi hagqinda sizi malumatlandirmaqdir.

Bu maktub, Sahiyya Nazirliyinin Analitik Ekspertiza Markazi Farmakonazarat stbasi
torafindon hazirlanmisdir. Maktuba www.pharma.az internet saytindan da baxa bilersiniz.

Xulasa

e Sistemli va inhalyasiya Uc¢ln nazarda tutulan xinolonlarin va fliorxinolonlarin asasan
simulk-azale ve sinir sistemlarine tasir etmaklsa alillik va potensial olaraq
geridbnmayan olava tasirlar yaratmasi barada bildirislar daxil olmusdur.

« Bununla slagadar olaraq, bu antibiotiklarin fayda ve riskleri, hamcinin istifada Gg¢ln
goOstarislari yeniden nazardan kecirilmisdir.

* Asagidaki hallarda fliorxinoloniari tayin etmayin:

e Mahdud lokalizasiyal infeksiyalarin mialicasinda

» Bu antibiotiklarls baglh daha avval ciddi alave reaksiyalar yaranmis pasiyentlarda

e YUngul ve orta daracali infeksiyalar (xastaxanadankanar pnevmoniya, sistit, xroniki
bronxitlarin kaskinlasmasi va digar hallar) zamani mualica Ugiln tévsiya edilan
digar antibiotiklardan istifada edilmasi mimkinduirss.

e Bu antibiotiklorin yasli pasiyentlara, bark orqganlarin transplantasiyasini kecirmis
pasiyentlora va eyni zamanda kortikosteroidlaerle muialice alan pasiyentlare tayin
edilmasi zamani xususila ehtiyatli olmaq talab olunur, ¢tinki bu pasiyentlarda
fluorxinolon gabulu ile alagadar tendinitlar va vatarlarin qirilmasi risklari giclana
bilar.

* Tendinitlar va vatarlarin girilmasi, artralgiya, mialgiya, periferik neyropatiya ve markazi
sinir sistemina tasir kimi ciddi slave reaksiyalarin ilk slamatlari misahida edilmaya
baslayarsa, pasiyenta mualiconi derhal dayandirmagi ve maslahat (cln tacili
soakilda hakima miraciat etmayi tbvsiys edin.

Asagidaki hallarda fliorxinoloniari tayin edilmamalidir:

e AgIr olmayan infeksiyalarin mualicasinda

e Sayyahetcilarin diareyasi va ya asag! sidik yollarinin residiv infeksiyalarinin
garsisint almaq ucin (sidik kisssindan kanara c¢ixmayan sidik axarlarinin
infeksiyasi)

 Bu antibiotiklarle bagh daha avvel ciddi slave reaksiyalar yaranmis
pasiyentlorda
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e Yungul va orta daracali infeksiyalar (xastoxanadankanar pnevmoniya, sistit,
xroniki bronxitlarin kaskinlegsmasi ve digar hallar) zamani mualica ugln
tovsiya edilon digar antibiotiklardan istifade edilmasi mumkinduirss.

Tahlukasizliys dair narahathigin asaslandiriimasi

Flaorxinolonlar, xisusi tahlukali infeksiyalar daxil olmagla miuixtslif noév bakterial
infeksiyalarin mualicesinda istifada edilirlar.

Bu fakt, cox guiman ki, tasnifat tasirina gora fliorxinolonlarin vatar toxumasina zadalayici
tasiri vo bununla alagadar olaraq, vatarlarle bagh pozuntularin yaranma riskinin artmasi
ilo oxsardir.

Avropa prosedurunun tarkib hissasi kimi, sistemli va inhalyasiya lctn nazarda tutulan
xinolonlar va fliorxinolonlar, asasan siimik-azala va sinir sistemina tasir edan, alilliyin va
potensial olarag geridbnmayan ciddi va davamli (aylar va ya illarlo davam edan) alave
tasirlarin yaranma riskinin giymatlandirilmasi magsadila nazardan kegirilmisdir.
Siumiuk-azals sisteminin maruz galdigi ciddi alava tasirlara tendinitlar, vatarlarin girilmasi,
mialgiya, azala zaifliyi, oynaq agrilari va oynaglarin sismasi hallar daxildir.

Periferik va markazi sinir sisteminin ciddi alava tasirlarina periferik neyropatiya, psixoz,
narahatliq, yuxusuzlugq, depressiya, hallisinasiyalar, sui-gasd fikirlari ve fikirlarda
garisighqg, o cimladan, gérma, esitma, iybilma ve dadbilma ila bagh pozuntular daxildir.

Daha avval saglam olmus pasiyentlarda bels reaksiyalarin bas vermasinin ciddi bir hal
oldugunu nazars alaraq, fliorxinolonlarin tayini ile bagh garar antibiotikin GstUnliklari va
risklari digqgatle giymatlandirildikden sonra gabul edilmalidir.

Tarkibinda xinolon va fliorxinolon olan batin mivafig darman vasitasitelerinin istifada
telimatlari ve darman vasitalarinin gisa xarakteristikalari yenilanacakdir.

“istifadasina gostarislar” bélmasinda

[Bu bolma yalniz Kaskin bakteriyal sinusit, xroniki bronxitin kaskinlasmasi va
agirlasmamis sidik yollari infeksiyalar/"istifadasina dair gostarislarin
vasitolori ugun duzalis olunmalidir. Bu bélmanin bas hissasina asagidaki ifadalar slava
olunmaldir.]

Kaskin bakteriyal sinusit, xroniki bronxitin kaskinlesmasi va agirlasmamis sidik yollari
infeksiyalarinin alternativ mialicasi mévcud oldugu taqdirde bu derman vasitalarinin ciddi
alava tasirlar yaratmaq riski oldugunundan istifads olunmamalidir. Bundan alava sidik
yollari infeksiyalarinda bu tarkibli dearman vasitalarindan istifade olunmasi disuinulirss,
antibiotika hassasliq testi ila subut olunmaldir.

“Xususi gostarislar va ehtiyyat tadbirlari” bélmasinda

<Darman vasitasinin ticari adi> daxil olmagla butin fliorxinolonlar, slillik va potensial
olarag geridbnmayan ciddi slave tasirlora sabab olmasi alagalandirilmisdir. Tez-tez rast
galinan alava tasirlardan skelet-azale va periferik sinir sistemi (tendinit, vatar qirillimasi,
vatarlorde 6dem va ya iltihab, paresteziya ve ya keylasma, atraflarda keylasma, azalo
agrisi, azale zaifliyi, oynaq agrisi, oynaglarda siskinlik kimi) atralgiya, mialgiya, periferik
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neyropatiya va markazi sinir sistemina tasirlaridir (hallsinasiya, hayacanliliq, depressiya,
suisidal dusincalar, yuxusuzluqg, kaskin bas agrisi va konfuziya) (Slava tesirlor bélmasina
baxin). Bu salava tasirlar, <Darman vasitasinin ticari adi> ila mualicays baslanmasindan
bir negca saat va ya bir nega hafta sonra inkisaf eda biler. Butiin yas gruplarindan olan
pasiyentlards va ya miuiayyan risk grupuna daxil olmayan pasiyentlarde bu kimi alave
tosirlar misahida edilmisdir. Har hansi ciddi alava tasirin ilk alamatlari ve ya simptomlari
meydana c¢ixdiginda <Darman vasitasinin ticari adi> darman vasitesindan istifade darhal
dayandiriimalidir. Hamginin, fliorxinolonlarla alagedar vyaranan bela ciddi alave
tosirlardan har hansi birini avvallar kegiran pasiyentlarda <Darman vasitasinin ticari adi>
daxil olmagla battn fliorxinolonlardan istifade olunmamalidir.

Olava tasir haqgda bildirisin vacibliyi

Sistemik ve inhalyasiya saklinde tatbiq edilan xinolon va fliorxinolon tarkibli darman
vasitalarini istifadasi edarkan yuxarida gosterilan xabardarliglara diggat edilmasini va bu
darman vasitalarinin istifadasi zamani yaranan alave tasirlor hagginda malumatlari
Azarbaycan Respublikasi Sshiyya Nazirliyi Analitik Ekspertiza Markazi Farmakonazarat
s6basina (Unvan: AZ1065, Azarbaycan Respublikasi, Baki sah..Yasamal rayonu,
C.Cabbarh kiucasi 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) bildirmayinizi
xatirladiriq.

istinadlar:

Fluoroquinolone and quinolone antibiotics: PRAC recommends restrictions on use. New
restrictions follow review of disabling and potentially long-lasting side effects Annex Il Quinolones
and Fluoroquinolones Art 31 referral Amendments to relevant sections of the summary of product
characteristics and the package leaflets 05 October2018 EMA/668915/2018

Disabling and potentially permanent side effects lead to suspension or restrictions of quinolone and
fluoroquinolone antibiotics 16 November2018 EMA/795349/2018

Disabling and potentially permanent side effects lead to suspension or restrictions of quinolone and
fluoroquinolone antibiotics 11 March 2019 EMA/175398/2019

Hormatle,

Azarbaycan Respublikasi Sshiyya Nazirliyi
Analitik Ekspertiza Markazinin
Farmakonazarat sbbasinin mudiri Elmin Quliyev


mailto:adr@pharma.az

