
 

 

 70 اطلاػيِ ضواسُ                           

 10/5/86 تاسیخ                            

 

 تا فشآٍسدُ ّاي حاٍي کلسين اکسَىيسفتشّوضهاى  قيهشگ ًاضی اص تضس

 
            Rocheتا ّوکاسي ضشکت داسٍساصي  (FDA)تِ اطلاع کليِ ّوکاساى هحتشم هی سساًذ، ساصهاى غزا ٍ داسٍي آهشیکا 

 سفتشیاکسَىداسٍي  Labelingهٌذسج دس  "ػَاسؼ" ٍ "ّطذاسّا"تشخی تغييشات دس تخص  اطلاػيِ اي دس خػَظ اػوال

 تا سفتشیاکسَىّوضهاى هػشف خطشات ًاضی اص یافتِ ّاي اخيش دس استثاط تا ایي تغييشات تش هثٌاي  .هٌتطش ًوَدُ است

ایي اطلاػيِ اضاسُ ضذُ است کِ هَاسدي اص هشگ ًاضی اص سسَب تشکية  دس. هی تاضذهحلَل ّا یا داسٍّاي حاٍي کلسين 

     دس تشخی اص هَاسد هشگ گضاسش ضذُ، . ضذُ استکلسين دس سیِ ٍ کليِ ًَصاداى تِ ایي ساصهاى گضاسش  -سفتشیاکسَى

                 .است تِغَست گشف سفتشیاکسَى ٍ فشآٍسدُ حاٍي کلسين اص طشیك سگ ّاي هختلف ٍ دس صهاًْاي هتفاٍتتضسیك 

: لزا تَجِ ّوکاساى هحتشم سا تِ ًکات صیش جلة هی ًوایذ

حتی تِ غَست گشٍُ ّاي سٌی  ًَصاداى ٍ سایشدس حاٍي کلسين  فشآٍسدُ ّاي هحلَلْا یا سفتشیاکسَى تا ّوضهاى هػشف -1

 .هی تاضذ هتفاٍت هوٌَع سگْاي اًفَصیَى اص 

هوٌَع  دس توام گشٍُ ّاي سٌی ساػت پس اص آخشیي دٍص سفتشیاکسَى 48تا ین هحلَلْا یا فشآٍسدُ ّاي حاٍي کلس هػشف -2

 .هی تاضذ

هطالؼات ًطاى دادُ . ًَصاداى هثتلا تِ ّایپشتيلی سٍتيٌويا، تَیژُ ًَصاداى ًاسس، هوٌَع هی تاضذ دسهػشف سفتشیاکسَى  -3

 سم هی تاضذ ٍ لزا اهکاى ایجاد اًسفالَپاتیاست کِ سفتشیاکسَى لادس تِ جاتجایی تيلی سٍتيي اص هحل اتػال تِ آلثَهيي س

 .تيلی سٍتيي دس ایي تيواساى هطشح هی تاضذ ًاضی اص افضایص

 سیٌگش، تِ هٌظَس آهادُ ساصي سفتشیاکسَى جْت تضسیك، هوٌَع  هحلَلاستفادُ اص سليك کٌٌذُ ّاي حاٍي کلسين، هاًٌذ  -4

 .هی تاضذ

هاًٌذ سفالکسيي، سفالَتيي، سفيکسين، )هػشف سفتشیاکسَى دس تيواساى تا ساتمِ حساسيت تِ سایش سفالَسپَسیي ّا  -5

 .تا احتياط فشاٍاى ّوشاُ تاضذساتمِ حساسيت تِ پٌی سيليي ّا تایذ هوٌَع هی تاضذ ٍ دس تيواساى تا ...( سفتاصیذین ٍ

هَسد گضاسش اص ػَاسؼ ًاضی اص  379تؼذاد  1386 تيشهاُلغایت  1377ایشاى ًيض اص سال  ADRلاصم تِ رکش است هشکض 

هَسد  19ضذیذ، جذي ٍ تْذیذکٌٌذُ حيات تَدُ اًذ ٍ اص گضاسضْا،  هَسد 135سفتشیاکسَى دسیافت داضتِ است کِ دس ایي هياى 

      استسیذي گضاسش ضذُ هَسد اص هَاسد هشگ ًحَُ هػشف داسٍ ٍ 15کِ دس  ییاص آًجا. ًيض هٌجش تِ هشگ تيواساى گطتِ است

هشکض  39هجذداً تَجِ ّوکاساى هحتشم سا تِ اطلاػيِ ضواسُ ( هَسد ٍسیذي تا سشػت ًاهطخع 7هَسد ٍسیذي سشیغ ٍ  8)

ADR  ٍ تِ طَل دليمِ دس هحلَل هٌاسة  15-30حذالل  سفتشیاکسَى اًفَصیَى ٍسیذي هذت صهاىتَغيِ هی ًوایذ  اکيذاًجلة

اص تضسیك ّوچٌيي هَکذاً تَغيِ هی گشدد . غشفاً دس هشاکض هجْض تِ سيستن احيا اًجام گشدد آٍسدُتضسیك ایي فش ٍ اًجاهذ

اجتٌاب  تِ اهکاًات احيادسهاًی هجْض  ٍسیذي سشیغ ٍ ّوچٌيي تضسیك تَسط افشاد غيش حشفِ اي دس هکاًْایی غيش اص هشاکض

. گشدد
Reference: www.fda.gov/medwatch / safety/2007 

 

 

 

 

 

 

هشکض ثثت ٍ تشسسی ػَاسؼ ًاخَاستِ داسٍّا 

 ٍصاست تْذاضت، دسهاى ٍ آهَصش پضضکی -هؼاًٍت غزا ٍ داسٍ

اس همکاران محتزم تقاضا مي گزدد در صورت مشاهده هز گونه عارضه اس داروي مذكور مزاتب را اس طزيق ارسال 

به مزكش ثبت و بزرسي عوارض ناخواسته ( 88923193-4)ويا با تماس تلفني  ( 88890857)، نمابز فزم هاي سرد

 .داروها گشارش نمايند

http://www.fda.gov/medwatch%20/

