Kodein tarkibli darman vasitalari olan vasiga sahiblarinin nazarina!

Bildiririk ki, Avropa Darman Agentliyinin rasmi internet sahifesinda kodein tarkibli
darman vasitaleri ile bagli prosedur nomrasi PSUSA/00000843/202501 olan tahlikasizlik
malumati darc edilmisdir.

Bu tahlikasizlik problemlari Ggun rutin risk minimallagdirma tedbirlerinden olan
darman vasitasinin istifada telimati ve qisa xarakteristikasi (SmPC) senadinin muvafiq
bdlmalarinda dayisiklikler edilmasi taklif olunur.

Sozugedan tahliikasizlik problemleari agagidakilardir:

Opiod istifadasi ile bagl pozuntu

Markazi yuxu apnoesi

Hiperalgeziya

Qabapentinoidlerle qarsiligl tasir

Qaraciyerde ve odcixarici yollarda bas veran pozgunluglar, Oddi sfinkterinin
disfunksiyasi ve pankreatit

e Tasadufi maruz galma

Azarbaycan Respublikasi Nazirloer Kabinetinin 2019-cu il 25 dekabr tarixli 502
némrali Qarari ile tesdiq edilmis Dearman vasitalerinin ekspertizasinin apariimasi
Qaydasi’nin 6-c1 bandinin 6.6-ci alt bandina (6.6. Darman vasitssinin istifade talimatinda
tehliikesizliye dair deyigiklik edilmesi zarurati yarandiqda, erizegi bu barade Qurumu
derhal melumatlandirir ve en geci 15 (on bes) taqvim gini miiddstinde Quruma
mliraciet edir.) vo Azerbaycan Respublikasi Sahiyya Nazirliyi Kollegiyasinin 25 avqust
2020-ci il tarixli 40 sayh gerari ile tasdiq olunmus Darman vasitalerinin ekspertizasinin
aparilmasina dair Telimat’in 17 sayh olavesini nazere alaraq Azearbaycan
Respublikasinda terkibinde kodein olan darman vasitasi uc¢un tesdig edilon darman
vasitasinin istifade telimatinin muvafiq bélmalarinin PSUSA/00000843/202501 ndémrali
tohlukasizlik malumatlarina uygunlasdiriimasi taleb olunur.

Derman vasitasinin istifads telimatlarinin yuxarida qeyd olunan malumatlara

uygunlasdiriimasi nazerds tutulan darman vasitelari asagidaki siyahida taqdim
edilmisdir:
Dgrmgn_ Qeydiyyat Darman vasitasinin dovlat geydiyyati
S/s | vasitasinin ; . . . , A
. vVasiga nomrasi haqqinda vasiganin sahibinin
ticarat adi
1. Paraferin DV Ne25-01829 Bilim ilag Sanayii ve Ticaret A.S.,Tirkiye
2. Parakod iC DV Ne25-00295 interxim ®MC, Ukrayna
3. | Pyatirgatka DV Ne25-00810 interxim ®&MC, Ukrayna
4.| Kodefrin | DV Ne23-01111 Azori Med MMC, Azarbaycan
Respublikasi
“Kharkiv Pharmaceutical Enterprise
5. | Omnopon-ZN | DV Ne23-00445 “Zdorovye narodu” MMC, Ukrayna
6. Piralgin Neo DV Ne23-00762 Belmedpreparati RUM, Belarus
7. Kodelak® DV Ne22-00822 Otisifarm SC, Rusiya Federasiyasi
8. | Pentalgin®-N DV Ne21-00927 Otisifarm SC, Rusiya Federasiyasi
Federal Dovlet Unitar Muassisasi (FDUM)
9. Omnopon DV Ne22-00306 “Moskva Endokrin zavodu”, Rusiya
Federasiyasi



https://www.ema.europa.eu/en/documents/psusa/codeine-cmdh-scientific-conclusions-grounds-variation-amendments-product-information-timetable-implementation-psusa-00000843-202501_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/psusa/codeine-cmdh-scientific-conclusions-grounds-variation-amendments-product-information-timetable-implementation-psusa-00000843-202501_en.pdf

istinad edilib:

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/psusa/psusa-00000843-202501

https://www.ema.europa.eu/en/documents/psusa/codeine-cmdh-scientific-conclusions-
grounds-variation-amendments-product-information-timetable-implementation-psusa-
00000843-202501 en.pdf
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