Metamizol tarkibli derman vasitalari — agranulositoz riski
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18 sentyabr 2024-ci ilds insanlarda istifade edilan derman vasitslarinin Qarsiligli
taninma va Markazlesdiriimamis prosedurlari Uzre Koordinasiya Qrupu (The Co-
ordination group for Mutual recognition and Decentralised procedures — human — CMDh),
agrikasici tesira malik metamizolun yaratdigi malum slavae tasir olan agranulositozun ciddi
naticalerini minimuma endirmak Uc¢in Avropa Darman Agentliyinin (The European
Medicines Agency - EMA) tehlikesizlik komitesi, Farmakonazarat Uzre Risklarin
Qiymatlendirilmasi Komitasi (The Pharmacovigilance Risk Assessment Committee -
PRAC) terafinden tdvsiye olunan tadbirleri tesdigladi. Agqranulositoz, ag gqan
hiceyralarinin bir néviu olan granulositlerin ciddi ve hatta dlimcul infeksiyalara sebab ola
bilacak ani ve kaskin azalmasidir. Agranulositoz metamizolla mualice zamani istanilan
vaxt va ya metamizolun istifadasi dayandirildigdan qgisa middat sonra va avvaller
metamizoldan hec bir problem olmadan istifade etmis insanlarda bas vera bilacek malum
alava tasirdir.

Metamizol qizdirmani salmaq maqsadile qebul edilerss, bu zaman
agranulositozun bazi erkan simptomlari diggatden kanarda gala biler ve ya antibiotiklarin
metamizolla yanasi istifadesi zamani, bu simptomlar maskalana biler. Xestalorde
agranulositoz slamatlari inkisaf edarsa, mixtalif név a§ gan hiceyralarinin saviyyaleri
daxil olmagla, ganin formali elementlari derhal analiz edilmalidir. Analiz naticalarini
gOzlayarkan mualice dayandiriimaldir.

PRAC hamcinin yiksak aqgranulositoz riski olan ve ya stibhasi olan xastalerda do
metamizolun istifade edilmamasini tovsiye edir.

Tovsiyaler elmi adebiyyatdan alde edilmis malumatlar, postmarketing dovrda olan
tohlikasizlik malumatlari ve xastaler, tibb iscileri kimi maraql tarafler tarefinden teqdim
edilan malumatlar daxil olmagla, butin mévcud subutlarin nazarden kecirilmasini shate
edir.

Bu riski minimuma endirmak zarurati ile bagli xabardarliglar iclik veragade artiq
movcud olsa da, derman vasitasinin istifadasi Gizra talimatda malumatlari yenilemak ve
agranulositoz slamatlerini nece muayyan etmak va hakima na vaxt miracist etmak
barada daha atrafli melumat alave etmak lazimdir.

PRAC, metamizol terkibli derman vasitalerinin faydalarinin risklarinden dstin
oldugu genastina galmisdir. Bununla bels, bitiin metamizol terkibli derman vasitslarinin
iclik varagalarinin bu tdvsiyaler asasinda yenilonmasi lazimdir.

Tibb iscilori i¢lin malumat

— Metamizolun sabab oldugu agranulositoz dozadan asili deyildir va hatta bu tarkibli
darman vasitalarini avvallar heg bir agirlasma olmadan istifade etmis xastalarde bela
mualicanin istaniloen vaxtinda ve ya derman vasitasinin istifadasi dayandirildigdan
gisa muddat sonra bas vers bilar.



Metamizol gabul edan xastslerds aqranulositoz simptomlari muasahida edilerss,
mualiceni dayandirmaq ve darhal hakima miuracist etmak, gecikmis baslangich
agranulositoz riskine g6ra mdualice muddstinds ve preparatin istifadesi
dayandirildigdan sonra qisa muddat arzinds bu simptomlara qarsi diqgatli olmaq
tovsiya olunur.

9ger qizdirmani salmaq maqgsadile metamizol gabul edilerss, agranulositozun bazi
erkan simptomlari diggatdan kanarda gala bilar ve ya metamizol bir antibiotikle yanasi
gabul edilarsa, simptomlar maskalana bilar.

Oger xastelerds agranulositoz simptomlari geyd edilerse, derhal gan analizi
(differensial gan analizi daxil olmagla) apariimali ve test naticalerini alde edana gadar
mualice dayandiriimalidir. Agranulositoz tesdiglanarse, mualicays yenidan baglamaq
olmaz.

Anamnezinda metamizolun sabab oldugu agranulositoz ve ya digar pirazolonlar ve
ya pirazolidin induksiyali agranulositoz epizodu olan, simuk iliyinin funksiyasinin
pozgunlugu ve ya hematopoetik sisteminin xastaliklari olan pasiyentlarde metamizole
istifadasi aks gostarigdir.
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