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 FDAاعلام شده توسط  (Accutane)ايشوتزتينوئين  Labelingتغييز در 

 

 

ٍ ششكت داسٍيي  (FDA)ّوكبساى هحتشم هي سسبًذ كِ سبصهبى غزا ٍ داسٍ دس آهشيكب  كليِ ثِ اطلاع

 (Accutane)يٌَئيي داسٍي ايضٍتشت Labelingاخيشاً تغييشاتي سا دس هطبلت هٌذسج دس  (Roche)سٍشِ 

: ايي تغييشات شبهل هَاسد صيش هي ثبشذ. اعوبل ًوَدُ اًذ

سفتبسّبي تٌذ ٍ پشخبشگشاًِ ثِ فْشست عَاسض ًبشي اص هصشف ايي فشآٍسدُ اضبفِ شذُ  -1

هكبًيسن ايجبد ايي عَاسض شٌبسبيي ًشذُ است ٍ ايي اطلاعبت ثش هجٌبي گضاسشبت اسسبل . است

.  ثِ ثشٍشَس فشآٍسدُ افضٍدُ شذُ است(  Post-marketing) سشذُ پس اصٍسٍد داسٍ ثِ ثبصا

ثشاسبس ًتبيج . هصشف دس كَدكبى جضٍ هَاسد احتيبط هصشف ايي فشآٍسدُ  ركش شذُ است -2

دچبس % 22اص كَدكبى تحت دسهبى ثب ايضٍتشتيٌَئيي دچبس دسد پشت ٍ % 29حبصل اص يك هطبلعِ 

سا ٌّگبم  BMD (Bone Mineral Density)ُ دسد هفبصل شذُ اًذ كِ ايي هسبلِ لضٍم تَجِ ة

. تجَيض ايي فشآٍسدُ هطشح هي ًوبيذ

داسٍي ايضٍتشتيٌَئيي دس ثيوبساى ثب صهيٌِ طًتيكي اثتلا ثِ پَكي استخَاى هشتجط ثب سي، ثبيستي  -3

ايي فشآٍسدُ دس افشادي كِ سبثقِ پَكي استخَاى، ًشهي استخَاى  . اط هصشف شَدتيثب اح

ثب  ستيسبيش اختلالات هتبثَليسن استخَاى دس دٍساى كَدكي سا داشتِ ثبشٌذ ثبييب ( استئَهبلاسي)

.  احتيبط هصشف شَد

ٍسدُ دس ثيوبساًي كِ دس ٍسصش ّبي داساي حشكبت تكشاسي ّوشاُ ثب فشبس ٍ ضشثِ آايي فش  -4

.  اط هصشف شَديششكت هي ًوبيٌذ، ثبيذ ثب احت

ّبي سيستويك داساي تذاخل هي ثبشذ ٍ اص هصشف ّوضهبى ايضٍتشتيٌَئيي ثب كَستيكَستشٍئيذ  -5

.  اجتٌبة شَد يستيتجَيض تَام ايي دٍ فشآٍسدُ تب حذ اهكبى ثب

هصشف ّوضهبى ايضٍتشتيٌَئيي ثب فٌي تَئيي داساي تذاخل هي ثبشذ ٍ اص تجَيض تَام ايي دٍ  -6

.  اجتٌبة شَد دفشاٍسدُ تب حذ اهكبى ثبي

يشٌْبد شذُ دس ثشٍشَس فشآٍسدُ ثبشذ ٍ دٍسُ ثبيذ دس حذٍد هقبديش ح ىهصشف ايضٍتشتيٌَئي  -7

. داسٍ ثبشذ Labelingدسهبى ثب ايي فشاٍسدُ ًجبيذ طَلاًي تش اصصهبى قيذ شذُ دس 

ثب تَجِ ثِ هصشف ثبلاي ايي فشآٍسدُ دس كشَس هب اص ّوكبساى هحتشم دسخَاست هيگشدد ٌّگبم تجَيض 

عبسضِ هتعبقت هصشف  ّشگًَِ ست هشبّذًُظش داشتِ ثبشٌذ ٍ دس صَ ايي فشآٍسدُ هَاسد فَق سا هذ

.  توبس حبصل فشهبيٌذ  6405569يب  6404223ايي داسٍ  ثب شوبسُ تلفي 
 

Reference: http://www.fda.gov/medwatch/SAFETY/2002/safety02.htm 
 

مزكش ثبت و بزرسي عوارض ناخواسته داروها 

معاونت غذا و دارو  –دفتز تحقيق و توسعه 

 درمان وآموسش پششكي وسارت بهداشت،


