Tibb is¢isina muraciat maktubu

Zelboraf (vemurafenib) darman vasitasinin istifadasi ile alagadar yaranan
Dupuytren kontrakturasi va Plantar fassial fibromatoz riski haqqinda
malumatlandirma
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Hormatli tibb iggisi,

Bu maktubun maqgsadi sizi Zelboraf derman vasitesinin istifadasi ile alagadar yaranan
Dupuytren  kontrakturasi ve Plantar fassial fibromatoz riski hagginda
malumatlandirmaqdir.

Bu mektub F.Hoffman-La Roche Ltd sirkatinin verdiyi malumatlar ve muracistine asasan
Azarbaycan Respublikasi Sahiyye Nazirliyi Analitik Ekspertiza Markazinin
Farmakonazarat sektoru ile razilasdirilarag hazirlanmigdir. Mektuba www.pharma.az
internet saytindan da baxa bilarsiniz.

Xiilasa

e Zelboraf darman vasitesinin istifadesi fonunda yaranan Dupuytren
kontrakturasi ve Plantar fassial fibromatoz hallari barade malumatlar
bildirilmisdir.

e Hallarin  akseriyyastinin yingil va ya orta agrrhqda olmasi
miayyanlasdiriimisdir. Bununla yanasi, agir ve amak gabiliyyatinin
itirilmasina sabab olan Dupuytren kontrakturasi hallari da bildirilmigdir.

e Dupuytren kontrakturasi va Plantar fassial fibromatoz hallari yarandiqda
Zelboraf darman vasitasinin istifadasi Gizra talimata uygun olaraq darman
vasitasinin gabulu mivaqqgati kasilmali ve ya mialice dayandirilaraq
nazarata alinmahdir.

Tahliikasizlik masalssi ile alagadar alave malumatlar va tovsiyalar

Dupuytren kontrakturasi hallari bir ve ya har iki alin ovuc hissasinda gorunan
bitismalerin amale galmasi ve ya galinlasmasi ile xarakteriza olunur. Orta amalagalma
muddati Zelboraf derman vasitasinin ilk dozasinin gabulundan etibaran 224 gln olaraqg
hesablanmigdir. Xastslerin aksariyystinda Zelboraf ile mialica davam etdirildikda bu hal
davam etmigdir. Zelborafin kesildiyi ve ya mualicenin dayandirildigi hallarda ise
xastalorin aksariyyatinin simptomlarinda yaxsilasma qeydas alinmis ve ya bu hal ortadan
qalxmisdir.

Mualicadan avval Dupuytren kontrakturasi olan bir xastenin Zelboraf derman vasitesi
istifade etdikdan sonra tibbi vaziyyatinda kaskinlasma musahida olunmusdur. Dupuytren
kontrakturasina slava olaraq Zelboraf istifadasi ile birlikda seyrak olaraq yingul ve orta
agirhgda Plantar fassial fibromatoz hallari da bildirilmisdir. Bir halda ise ham sllards,
ham da ayaqlarda ardicil inkisafi goralmusduar.



Tibb iscileri xastaleri bu risk barade malumatlandirmali ve mualiceden svval Dupuytren
kontrakturasi ve Plantar fassial fiboromatoz xasteliyi olan sexslara ehtiyatla teyinat
aparmalidirlar. Tibb iscilerinin  Zelboraf darman vasitasinin istifade tslimatinda
gosteriimis elave tasirlora istigamatloanmis dozanin dayisdiriimasi talimatina amal
etmaleri tovsiya olunur: orta va agir fibromatoz hallarda bu hal ortadan galxana va ya
sagalana qgeder Zelboraf mualicasinin kasilmasi tdvsiya edilir; mualice yenidan
basladildigda doza 240 mq azaldilaraq verilmalidir. Dozanin azaldiimasi ve mualicanin
kesilmasi iki defe sinanmali ve naticeds sadalma va yaxsilasma gorllmass, mualice
tamamile dayandiriimalidir. Sutkalig dozanin glnde iki dafe 480 mg-dan asagdi
salinmasi tovsiys edilmamakdadir.

Dupuytren kontrakturasi ve Plantar fassial fibromatoz riskini gdsteracak gakilds istifada
talimati yenilenacak ve geydiyyata alinacaqdir. Zelboraf derman vasitesinin digar riskleri
hagginda atrafli malumat almagq Utglin darman vasitasinin istifade talimati ile tanis olun.

dlava tasir haqda bildirigin vacibliyi

Zelboraf derman vasitesini istifade ederken yuxarida gosterilon tahlikasizlik
xabardarliglarina diggat edilmasini ve bu derman vasitalarinin istifadasi zamani yaranan
alava tasirlar hagginda malumatlari Azerbaycan Respublikasi Sshiyya Nazirliyi Analitik
Ekspertiza Mearkazi Farmakonazarat Sektoruna (Unvan: AZ1065, Azsrbaycan
Respublikasi; Baki sseh.,Fuad Ibrahimbayov kig., 31.; Faks: (99412) 596-07-16 ;
e-mail: adr@pharma.az; Tel.:(99412)596-05-20 Qaynar xstt (99412) 596-07-12) ve
Roche ofisine (Tel.:(8495)229-29-99 ve ya e-mail: moscow.ds@roche.com )
bildirmayinizi xatirladiriq.

Hormatle,
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