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Tibb is¢isini malumatlandirma maktubu
15 Yanvar 2020-ci il

Moévzu: Zofran® (Ondansetron) darman vasitasinin istifadssi ile alagadar
anadangalma inkisaf qlisuru riskins dair yeni nasr olunmus epidemioloji
tadqigatlardan alinmis naticalar.

Hormatli tibb iscisi,

Bu mektubun magsadi Sizi, Zofran® (Ondansetron) dsrman vasitesinin
istifadesi ile slagedar anadangslme inkisaf qusuru riskine dair aparilan
epidemioloji tedgigatlardan alinmis naticaler barade malumatlandirmaqdir.

Bu mektub “Novartis Farma Servises AG" sirkatinin verdiyi malumatlara
@sasen  Azerbaycan Respublikasi Sshiyye Nazirliyi Analitik Ekspertiza
Markazinin Farmakonazarat sébasi ils razilasdirilaraq hazirlanmisdir.

Maktuba www.pharma.az internet saytindan da baxa bilarsiniz.

Zofran® derman vasitesinin Azerbaycan Respublikasinda qeydiyyatdan
kecmis istifadasina gostarisleri asagidaki kimidir:
Boéytiklards
ZOFRAN inyeksiyas! sitotoksik kimyaterapiya ve sla terapiyasi nsticesinds
yaranan Urakbulanma va qusmanin mualicasi U¢ln istifads olunur.
ZOFRAN hamginin smaliyyatdan sonraki Urskbulanma ve qusmanin garsisin
almaq ve mualice etmak lgin ds istifads olunur.
Usaglarda istifadasi
ZOFRAN sitotoksik kimyaterapiya naticesinde yaranmis urskbulanma va
qusmanin mualicasi Ucun tayin edilir.
Cearrahiyye emaliyyatindan sonra yaranmis (rakbulanma ve qusmanin
mualicesi Uglin ondasetronun daxile gabul olunan formalari tzre tadgigatlar
apariimamisdir; Bu magsad Uglin darman vasitasinin V/D formasindan istifads
etmak tdvsiya olunur.
Xilasa:
e Zofran® derman vasitesi tesdiq olunmus gosterisler Ugiin slverisli
fayda/risk profilina malikdir.
e Zofran® derman vasitesi hamilslik zamani trskbulanma va qusmanin
mualicasi Ugun gostaris olaraq tasdiq edilmayib.
e Ondansetron hamilaliyin birinci trimestrindas istifads edilmamalidir.
e Reproduktiv potensiala malik gadinlar kontraseptiv vasitelerdan istifads
etmalidir.
e Hamilalik zamani Urskbulanma ve qusma (NVP) va ya hamilalarin
haddan artiq qusmasi (hyperemesis gravidarum — HG) hallari an ¢ox
rast galinen alamatlardir. Bu hallar embrionun inkisaf dévrii ile Ust-usta
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duslr ve ondansetronun gostarisden kenar (off-label) istifadasinin
hamile gadinlar arasinda artmasini nazere alaraq, bels hallarin
(NVP/HG) mualicasinda praktiki tdvsiyalare ciddi sakilde riayat etmak
mutlaqdir. Bele ki, anadangalma inkisaf qusurlari (malformasiyalari)
riskina dair yeni dalillar bunu talab edir.

e Ogar gadinlarin klinik vaziyyati onlarin ondansetronla mualicasini talab
edarss, 0 zaman hakimler, ondansetronun hamilalik zamani dél Ggtn
hansi potensial risklere malik olmasi barada ondansetronla mualica
alacaq butun gadinlar malumatlandirmalidirlar.

e Zofran® derman vasitasini pasiyentlere tsyin etmemisden o©nce
epidemioloji tatqigatlara aid asagidaki malumatlar nazars alinmalidir.

Tahliikssizlik problemlarinin tasviri

Umumi malumatlar:

Zofran® darman vasitssinin hamilslikde istifadesine dair iki yeni epidemioloji
tadgiqat naticaleri ABS-da Zambelli-Weiner et al (2019) ve Huybrechts et al
(2018) tarefinden nasr edilmigdir. 5-HTE reseptor antagonisti Ondansetron,
Zofran® ticarat nisani ile ilk defe 1991-ci ilde ABS-da ve 1990-ci ilde Avropa
Birliyinde tasdiq edilmisdir. Zofran® darman vasitasinin hamilalik zamani
urakbulanma ve qusmanin mualicesi uUg¢ln gosterisi tesdiq edilmamisdir.
Hazirda Avropa Birliyinde, Ondansetronun istifadasi hamilalere ve ya hamile
olma ehtimali olanlara aks gostaris deyil. Bu tadqgigatlardan salde olunan
malumatlarin ictimai sahiyys Uclin ahamiyyatini nazars alaraq, Novartis sirkati,
tibb iscileri Ugun alave malumat tagdim edir. Avropa Darman Agentliyi (EMA)
bu malumatlan nazerdan kecirarak, derman vasitasinin gisa xarakteristikasi
(SmPC) senadinin 4.6-ci bdlmasinds malumatlarin yenilenmasina dair
tovsiyalar vermis va Novartis sirkati pasiyentlerin tshlikasizliyini nazars
alaraq, bu tslebi muvafig gaydada yerina yetirmisdir. Slave malumat iki
anadangalma inkisaf qusurlan il slagslidir: Uz-¢gena inkisaf qusurlari
(malformasiyalari) (dodaglarin va damagin yarigi) ve Urak inkisaf qusurlar
(malformasiyalari).

Asagidaki malumatlar AB (EU) darman vasitasinin qisa xarakteristikasi
(SmPC) sanadinda yenilanacakdir:

Bolma 4.6- Fertillik, hamilalik va laktasiya

Reproduktiv potensiala malik gadinlar:

Reproduktiv potensiala malik gadinlar kontraseptiv vasitelarden istifade
etmalidirlar.

Hamilalik:

Insanlarin istiraki ile aparilan epidemioloji tedqigatlara asasen, ondansetronun
hamilaliyin ~ birinci trimestrinde istifadesi Uz-¢cena inkisaf qulsurlarina
(malformasiyalarina) sebab ola bilar.

1.8 milyon hamile gadinin igtiraki ile kecirilmis bir kohort tedgigatinda,
ondansetronun hamilaliyin birinci trimestrindas istifadasi dodaq ve damagq yarigi
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riskinin artmasi ils alagalandirilmisdir (10,000 mualica alan qadina 3 slavs hal;
tanzimlenan risk nisbati, 1.24 (95% etibarliliq intervalinda 1.03 - 1.48).
Urek inkisaf qusurlarina (malformasiyasina) dair mévcud epidemioloji
tedqgiqatlar ziddiystli neticeler gostarmisdir. Heyvanlar (izerinde aparilan
arasdirmalarda reproduktiv toksikliya dair birbasa va ya dolay! zarerli tesirler
aks olunmur.
Ondansetron hamilaliyin birinci trimestrinds istifads edilmamealidir.
Miivafig olarag, darman vasitasinin istifade tslimatinda asagidaki
malumatlar alava edilmakla yenilanmalidir:
«Hamilalik va laktasiya dovriinda istifadasi» bolmasinda:
Zofran® derman vasitesi hamilsliyin birinci trimestrinds istifads edilmamalidir.
Bu, derman vasitesinin yenidogulmus korpalerde dodaq (cleft lip) va/ve ya
damagq yarig: (cleft palate)_(yuxari dodaq va/ve ya damagda bosluglar ve ya
yariglar) riskini zaif artirmasi ile alagalidir. ©ger Siz hamilesinizss, hamile
oldugunuzu dusunidrsunizsa ve ya hamile qalmagi planlasdirirsinizsa,
Zofran® derman vasitssini istifade etmays baslamazdan avvsl hakiminizle ve
ya aczagl ile meslehatlesin. Reproduktiv potensiala malik gadinlar
kontraseptiv vasitalerdan istifads etmalidirlar.

Slavs tasir haqqinda bildirisin vacibliyi

Ondansetron terkibli “Zofran®" ticari adli derman vasitesinin istifadasi zamani
yaranan alave tasirlear hagqginda malumatlari Sahiyya Nazirliyi Analitik
Ekspertiza Markazinin Farmakonazarst stbssine (Unvan: AZ 1065,
Azarbaycan Respublikasi; Baki sah., Yasamal rayonu, C. Cabbarli kiicasi 34.
Faks: (+99412) 596-07-16; e-mail: adr@pharma.az Tel.: (+99412) 596-05-20;
Mob.: (+99450) 246-93-84; gaynar xatt (+99412) 596-07-12 va Novartis
Farma Servises  AQ sirkatinin  Azarbaycan Respublikasindaki
numayandaliyine (AZ1014, Baki sshari, Rasul Rza kig¢.75, “Winter Park
Plaza” Tel.. (+99412) 505-58-22, (+99412) 505-58-33 ve e-mail:
baku.info@novartis.com; drugsafety.cis@novartis.com) bildirmayinizi
xatirladirq.
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Hormatls,

Novartis Pharma Services AG sirkigti
Azarbaycan Respublikasindaki

Filialinin rahbari: Elnur Quliyev
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