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Mévzu: Xlormadinon asetat ve nomegestrol asetat. Meningioma riskinin
minimallasdiriimasi Ggtin tadbirler. Darman vasitesinin i¢lik veragssinin yenilonmasi.

Hoérmatli tibb iscisi,

Bu maktubun magsadi xlormadinon asetat va nomeqestrol asetatin meningioma riskinin
minimallasdiriimasi Ggin tedbirler ve derman vasitesinin iglik varagssinin yenilenmasi
ile bagh Sizi mslumatlandirmaqdir. Bu maktub "Gedeon Rixter" ASC sirkatinin verdiyi
malumatlara ssasan, Azarbaycan Respublikasi Sahiyya Nazirliyinin Analitik Ekspertiza
Markazinin Farmakonazarst stbasi ile razilasdinlaraq hazirlanmisdir. Bu maktuba
www.pharma.az internet saytindan da baxa bilersiniz.

Xiilasa

e Torkibinde xlormadinon asetat (har tabletde 5-10 mq) ve ya nomeqestrol asetat
(har tabletde 3,75-5 mq) olan derman vasitaleri yalniz diger terapiya Usullari
uygun olmadiqda istifade edilir. Mualice minimal effektiv doza ve minimal
middatle mahdudlasdinimalidir.

e Xlormadinon asetat ve ya nomeqestrol asetatin xisusile da, uzunmuddatli
yiiksak dozada istifadesinden sonra meningiomanin (tak va ya goxsayl) inkisafi
riski artir. Risk kumulyativ doza artdigca yuksalir.

e Toarkibinde xlormadinon asetat vae ya nomegestrol asetat olan derman vasitslari
meningiomall ve ya anamnezind® meningioma olmus pasiyentlerde aks
g6starisdir.

e Meningiomanin inkisafina gore pasiyentlare klinik tecriibs standartlarina uygun
sokilda nazarat edilmalidir.

e Xlormadinon asetat ve ya nomegestrol asetat gebul eden gadin pasiyentlors
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meningioma diagnozu qoyularsa, mualiceni dayandirmaq va yenidan
baslamamaq lazimdir.

Tahliikssizlik probleminin tasviri

Mixtelif dlkslarde muxtalif istifadesine gosterisleri olan derman vasitsleri geydiyyatdan
kegmisdir.

Avropa lttifaginda geydiyyatdan kegmis, torkibinde yiiksek dozada xlormadinon asetat
va ya nomeqgestrol asetat (muvafiq olaraq 5-10 mq va 3,75-5 mq dozada) olan derman
vasitsleri premenopauza dévriinda progesteron c¢atismazli§i, fiboromalarda funksional
ganaxma ve menorragiya, endometrioz, siklik mastodiniya ve s. pozgunluglarin
mualicesi Ggun gostarigdir. Estradiol ile birlikde nomegestrol asetat 3,75 mq dozada
gadinlarda son menstruasiyadan minimum 6 ay sonra estrogen g¢atismazhgi
simptomlarinin hormon avazedici terapiyasi (HOT) magsadils istifads edilir.

Yiksak dozal xlormadinon asetat ve ya nomegestrol asetat toerkibli desrman vasitalari
Azarbaycan Respublikasi Darman vasitalerinin Dévlst Reyestrinds yoxdur.

Azerbaycan Respublikasinda Macaristanin “Gedeon Richter” ASC sirkatinin istehsali
olan, xlormadinon asetat — 2 mq, etinilestradiol 0,03 mq terkibli Belara® derman vasitasi
qeydiyyatdan keg¢misdir. Preparat hormonal kontrasepsiya maqsadile istifade edilir.
Belara preparatini toyin etmazdan avval, qadinda xUsusile, venoz tromboemboliya
(VTE) ile slagali fardi risk faktorlarinin, mévcudlugunu giymatlendirmak ve hamginin,
Belara® preparatinin istifadesi zamani venoz tromboemboliya riskini, diger
kombinsolunmus hormonal kontraseptivlerle (KHK) miigayise etmak lazimdir (“Oks
gosteriglar” ve “Xlisusi gosterisler va ehtiyat tadbirlari” bélmalarine bax).

Meningioma beyin gisalarinda emals gsalen, nadir rast gslinan, adstan xosxassali sisdir.
Meningiomanin klinik slamat ve simptomlari spesifik deyildir ve bunlara gérms
gabiliyystinde dayigiklikler, esitme qabiliyystinin azalmasi ve ya qulaglarda cingilti,
goxubilma gabiliyystinin itirilmasi, zamanla agirlasan bas agrilan, yaddas pozgunlugu,
qicolmalar va ya atraflarda zsiflik aid edils bilar.

Yaxinlarda, terkibinde nomegestrol ve ya xlormadinon olan dsrman vasiteleri gabul
eden qadinlarda meningioma riskini &yrenan iki fransiz epidemioloji kohort
tedgigatindan yeni malumatlar slde edilmisdir'2. Bu iki tadgigatdan slde edilmis
malumatlar menengioma riskinin doza ve mualice muiddstine mitenasib sakilde
artdigini ve bir negs il arzinds nomegestrol va ya xlormadinon gsbul eden gadinlarda
daha ylUkssk ola bilaceyini gostermisdir. Tadqigatlar hamginin géstermisdir ki,
nomegestrol ve ya xlormadinon gsbulunu dayandirdigdan bir il ve ya daha gox miiddast
sonra bu sislerin inkigaf riski azalir ve bu darman vasitelerini gsbul etmamis
pasiyentlarle migayisa edila bilan saviyyads olur.

Yeni malumatlari nazars alaraq, xlormadinon asetat ve ya nomeqestrol asetatin yilksak
dozalari, yalmz diger mudaxilalarin magsadsuygun olmadig hallarda istifade ediimalidir.
Mualice an agag effektiv dozada ve minimal miiddat arzinds apariimalidir.

Terkibinds xlormadinon asetat (2 mq) ve ya nomegestrol asetat (2,5 mq) olan asagi
dozali derman vasitslerinin istifadesi zamani meningioma riski ile bagli yeni tehlukasizlik
problemlari misyyan edilmemisdir. Hal-hazirda mévcud tehlilkasizlik malumatlarini
nazars alaraq, Belara® derman vasitesinin fayda-risk nisbati slverisli olaraq qalir.



Bununla bels, xlormadinon asetat va ya nomeqestrol asetat torkibli derman vasitalarinin
kumulyativ dozalarinin artmasi ile meningiomanin inkisaf riski artdigi Gcln
meningiomall ve ya anamnezinds meningioma olan pasiyentlerds asagdi dozalarinin da
istifadesi de oks gobsterigdir va meningiomanin slamat ve simptomlari inkisaf edarss,
mualiceni dayandirmagq ve yenidan baslamamagq lazimdir.

Qeydiyyat vesigasinin sahibi olan “Gedeon Richter” ASC, derman vasitasinin istifadssi
uzre telimatinin  (iglik versgenin) yenilanmasini planlasdinir. Iglik vearagaye
meningiomanin potensial riski haqqinda yeni malumatlar, hamgcinin preparatin
tohllkasiz istifadesini temin etmak magsadi ilo, xiisusi gdsterisler vo ehtiyat tadbirlari
alave edilacak.

Slave tasir haqqinda bildirisin vacibliyi

Belara® derman vasitesinin istifadesi zamani yaranan slave tasirlor hagginda
malumatlari  Azerbaycan Respublikasi Sshiyye Nazirliyinin  Analitik Ekspertiza
Markezinin Farmakonsazarst s6basine (Unvan: AZ1065, Azerbaycan Respublikasi; Baki
soh., 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)) ve ya “Gedeon Rixter” ASC
sirkstine (Tel: (+99412) 596 07 12 va ya (+99412) 594-57-27 va ya (+99412) 594-57-37)
ve ya richter@azeurotel.com, drugsafety.az@gedeonrichtereu elektron poct
unvanlarina bildirmayinizi xatirladiriq.
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