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  قطع موقت توليد و توزيع آمپول هاي هيدروكورتيزون سديم فسفات 

  ساخت شركت داروسازي ابوريحان
    

 به مركز ثبت و بررسي عوارض  ارسال گزارش هاي عوارض داروييدرجامعه محترم پزشكي فعاليت ضمن تشكر از 

  توسط مركزهاي متعددمي رساند كه در پي دريافت گزارش اطلاع همكاران محترم به، (ADR)ناخواسته داروها 

ADR ساخت شركت داروسازي سديم فسفات مصرف آمپول هيدروكورتيزون  مبني بر بروز عوارض شديد متعاقب

 مخدرمذكور از جانب اداره كل نظارت بر امور دارو و مواد توليد و توزيع آمپول موقت ستور توقف ، دابوريحان

  . صادر گرديد

كه  مي باشدناشي از مصرف اين فرآورده عارضه  مورد 180مشتمل بر ، ADRگزارشهاي دريافت شده توسط مركز 

اين گزارشها مبني بر وقوع عوارضي نظير .  تاكنون به اين مركز ارسال گشته است1386طي فاصله زماني فروردين 

       قراري و  بي تهوع، استفراغ،اسر بدن، تنگي نفس، سيانوز،خارش شديد جنراليزه، گرگرفتگي، پارستزي در سر

  . كه در بسياري از موارد شديد بوده، نياز به دارو درماني و بستري شدن داشته استمي باشددرد قفسه سينه 

اگر چه عوارض آلرژيك به عنوان عوارض نادر ناشي از مصرف هيدروكورتيزون در مراجع ذكر شده است كه 

كن است نسبت به اكسي پيان هاي حاوي سولفور موجود در فرمولاسيون رخ دهد، بررسي گزارشهاي بخصوص مم

   ، حاكي از افزايش ناگهاني در فراواني وقوع اين عارضه در دوره زماني ذكر شده مي باشدADRارسالي به مركز 

 مورد گزارش عارضه آلرژيك ناشي از مصرف آمپول هيدروكورتيزون سديم سوكسينات طي 23به نحوي كه از 

          در عارضه ناشي از مصرف آمپول هيدروكورتيزون سديم فسفات  مورد 180 به 1386 الي 1379سالهاي 

به عنوان يك عارضه نادر فراتر رفته  تاكنون افزايش يافته است و از حد قابل انتظار 1386فاصله زماني فروردين 

  .است

 از جانب اداره خت شركت ابوريحان هيدروكورتيزون سديم فسفات ساجمع آوري آمپولدستور با توجه به اينكه لذا 

رفع مشكل زمان م درخواست مي گردد تا كل نظارت بر امور دارو و مواد مخدر صادر گشته است، از همكاران محتر

   . از مصرف اين فرآورده خودداري نمايند، مجدد مجوز توليد و توزيع و صدورمشاهده شده

  
  

  

 و ارسال  به صـندوق        زرد  فرم هاي  تكميلاز همكاران محترم تقاضا مي گردد در صورت مشاهده هر گونه عارضه دارويي، مراتب را از طريق                  
 .  گزارش نمايندADRبه مركز ) 88923193-4(تماس تلفني يا   )88890857(نمابر  ،  www.fdo.ir و يا از طريق سايت 14185-948پستي 

  ركز ثبت و بررسي عوارض ناخواسته داروهام
   وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكي- معاونت غذا و دارو


