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قطع موقت تولید و توزیع آمپول هاي هیدروکورتیزون سدیم فسفات 
ساخت شرکت داروسازي ابوریحان

به مرکز ثبت و بررسی عوارض ارسال گزارش هاي عوارض داروییدرجامعه محترم پزشکی فعالیت ضمن تشکر از 

توسط مرکزهاي متعددمی رساند که در پی دریافت گزارشاطلاع همکاران محترم به، (ADR)ناخواسته داروها 

ADR ساخت شرکت داروسازي سدیم فسفات مصرف آمپول هیدروکورتیزون مبنی بر بروز عوارض شدید متعاقب

مخدرمذکور از جانب اداره کل نظارت بر امور دارو و مواد تولید و توزیع آمپول موقت ستور توقف ، دابوریحان

. صادر گردید

که می باشدناشی از مصرف این فرآورده عارضه مورد 180مشتمل بر ، ADRگزارشهاي دریافت شده توسط مرکز 

این گزارشها مبنی بر وقوع عوارضی نظیر . تاکنون به این مرکز ارسال گشته است1386طی فاصله زمانی فروردین 

قراري و بیتهوع، استفراغ،اسر بدن، تنگی نفس، سیانوز،خارش شدید جنرالیزه، گرگرفتگی، پارستزي در سر

.که در بسیاري از موارد شدید بوده، نیاز به دارو درمانی و بستري شدن داشته استمی باشددرد قفسه سینه 

اگر چه عوارض آلرژیک به عنوان عوارض نادر ناشی از مصرف هیدروکورتیزون در مراجع ذکر شده است که 

کن است نسبت به اکسی پیان هاي حاوي سولفور موجود در فرمولاسیون رخ دهد، بررسی گزارشهاي بخصوص مم

،حاکی از افزایش ناگهانی در فراوانی وقوع این عارضه در دوره زمانی ذکر شده می باشدADRارسالی به مرکز 

مورد گزارش عارضه آلرژیک ناشی از مصرف آمپول هیدروکورتیزون سدیم سوکسینات طی 23به نحوي که از 

در عارضه ناشی از مصرف آمپول هیدروکورتیزون سدیم فسفات مورد 180به 1386الی 1379سالهاي 

به عنوان یک عارضه نادر فراتر رفته تاکنون افزایش یافته است و از حد قابل انتظار 1386فاصله زمانی فروردین 

.است

از جانب اداره خت شرکت ابوریحانهیدروکورتیزون سدیم فسفات ساجمع آوري آمپولدستور با توجه به اینکه لذا 

رفع مشکل زمان م درخواست می گردد تا کل نظارت بر امور دارو و مواد مخدر صادر گشته است، از همکاران محتر

.از مصرف این فرآورده خودداري نمایند،مجدد مجوز تولید و توزیعو صدورمشاهده شده
و ارسال  به صندوق زردفرم هايتکمیلاز همکاران محترم تقاضا می گردد در صورت مشاهده هر گونه عارضه دارویی، مراتب را از طریق 
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رکز ثبت و بررسی عوارض ناخواسته داروهام
وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی-معاونت غذا و دارو


