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هَاد حاجة هثتٌی تز گادٍليٌيَم ٍ احتوال تزٍس فيثزٍس سيستويک ًفزٍصًيک 
، درج (FDA)تِ اعلاع کليِ ّوکاراى هحتزم هی رساًذ کِ تز اساس هغالعات صَرت گزفتِ تَسظ ساسهاى غذا ٍ دارٍی آهزيکا 

در              (Nephrogenic Systemic Fibrosis or NSF)حتوال تزٍس فيثزٍس سيستويک ًفزٍصًيک ّطذار هزتَط تِ ا
Labeling کِ در ايي اعلاعيِ اس جولِ هَاد حاجة هثتٌی تز گادٍليٌيَم . هَاد حاجة هثتٌی تز گادٍليٌيَم ضزٍری گطتِ است

Omniscan , ّایهی تَاى تِ فزآٍردُ هَرد اضارُ لزار گزفتِ است 
®  , Magnevist

® ProHance
®

 OptiMARK
®  ٍ

MultiHance
®

 
ًطاى دادُ است کِ هصزف  تِ تاسار دارٍيی ی هذکَر فزآٍردُ ّاگشارضْای ارسالی پس اس ٍرٍد . اضارُ ًوَد 

 glomerular filtration ) يا هشهي                   در تيواراى هثتلا تِ ًارسايی کليَی ضذيذ حادايي فزآٍردُ ّا 

rate<30ml/min/1.73m
2
در عی دٍرُ سٌذرم ّپاتَرًال يا ثاًَيِ تِ  (جِ ضذتتا ّز در)ٍ تيواراى تا ًارسايی حاد کليَی  (

  . را افشايص دّذ (NSF)هی تَاًذ خغز اتتلا تِ يک تيواری جذی تحت عٌَاى فيثزٍس سيستويک ًفزٍصًيک جزاحی پيًَذ کثذ 
تجَيش فزآٍردُ ّای حاجة هثتٌی تز گادٍليٌيَم تزای ايي گزٍُ اس تيواراى اجتٌاب در ايي اعلاعيِ تأکيذ ضذُ است کِ اس 

. حاصل ًوی گزددتذٍى هادُ حاجة  MRIاس  تا استفادُ هَرد ًياسگزدد تِ جش در هَاردی کِ اعلاعات تطخيصی 
: يذ، تَجِ ّوکاراى هحتزم را تِ ًکات سيز جلة هی ًواجذی تِ هٌظَر پيطگيزی اس تزٍس ايي عارضِ

پيص اس تجَيش ايي فزآٍردُ تايستی عولکزد کليَی تيوار را اس عزيك تزرسی ساتمِ اتتلا تِ اختلالات کليَی ٍ اًجام  -1
 .تست ّای آسهايطگاّی هَرد تزرسی لزارداد

همذار هصزف ايي فزآٍردُ ًثايذ اس حذ  ،هی تاضذ NSFافشايص دٍس هصزفی يکی اس عَاهل هؤثز تز ايجاد اس آًجايی کِ  -2
آى، تايستی سهاى کافی تزای حذف فزآٍردُ تجاٍس ًوايذ ٍ در صَرت ًياس تِ تجَيش هجذد  Labelingاس درج ضذُ در هج

. دٍس اٍل فزآٍردُ اس تذى در ًظز گزفتِ ضَد
در صَرت تجَيش ايي فزآٍردُ تزای تيواراًی کِ تحت ّوَدياليش هی تاضٌذ، تلافاصلِ پس اس هصزف ايي فزآٍردُ تايذ  -3

، کاهلاً هطخص ًطذُ است کِ ّوَدياليش تتَاًذ اس ّز چٌذ. ّوَدياليش صَرت پذيزد تا تِ حذف آى اس تذى کوک ًوايذ
 .جلَگيزی ًوايذ NSFتزٍس 

 .ًاهعلَم هی تاضذ لهاًزکليَی  تا عولکزد افزادتِ ًارسايی کليَی خفيف تا هتَسظ يا  ىيادر هثتلا NSFخغز ايجاد  -4

 .ًيش هطاّذُ ضذُ استاس ايي فزآٍردُ ّا تا هصزف يک دٍس ٍاحذ  NSFتزٍس  -5

Omniscanهزتَط تِ NSF، تيطتزيي گشارضْای ُ ّای هذکَردر هياى فزآٍرد -6
Magnevistٍ پس اس آى ®

®  ٍ
OpitMARK

هَاد حاجة هتعذدی اس لثيل هصزف هحذٍدتز تزخی اس  عَاهلتِ ايي اختلاف هوکي است . هی تاضذ ®
، تَسظ گزٍّْای پشضکیتِ عٌَاى يک عارضِ دارٍيی  NSFکوثَد گشارضذّی   ايي گزٍُ، فزآٍردُ ّایًسثت تِ سايز 

 هَاد حاجةصزف ساتمِ مدر هَرد تَسظ تيوار هثتلا تِ عارضِ ارائِ ضذُ اعلاعات خصَصيات فزآٍردُ ٍ ًمص 
 .تاضذ هزتَط

در صَرت  تا ًواييذٍ اس ٍی درخَاست  دّيذتزای تيوار ضزح را  NSF، علائن ّای هذکَر در صَرت تجَيش فزآٍردُ -7
سَسش يا خارش، پچ ّای  لزهش يا سياُ، )ايي علائن ضاهل علائن پَستی . هزاجعِ ًوايذپشضک تِ تزٍس ايي علائن حتواً 

سختی هفاصل؛ )عضلاًی  -ٍ علائن اسکلتی( داًِ ّای سرد در سفيذی چطن)م چطوی ، علائ(تَرم ٍ سختی پَست
 .هی تاضذ( يا ضعف عضلاًی/ ٍدرد در استخَاى لگي يا دًذُ ّا، پا؛  يا هحذٍديت حزکتی در تاسٍّا، دست ّا، ساق پا

 پيگيزیهی تاضٌذ،  NSFاتتلا تِ خغز تزای تيواراًی کِ در هعزض ّای هذکَر در صَرت لشٍم تِ تجَيش فزآٍردُ  -8
 .ضزٍرت دارد دريافت کٌٌذُ فزآٍردٍُ پايص عَلاًی هذت تيوار تاليٌی 

 ADR، اتتلا تِ عارضِ دارٍيی را در ًظز داضتِ تاضيذ ٍ هَرد را تِ هزکش  NSFدر تطخيص افتزالی  -9
 .گشارش ًواييذ

Reference: www.fda.gov/MedWatch 

 

 

ٍ ارسال  تِ صٌذٍق  فزم ّای سرد تکويلاس ّوکاراى هحتزم تماضا هی گزدد در صَرت هطاّذُ ّز گًَِ عارضِ دارٍيی، هزاتة را اس عزيك 

 .گشارش ًوايٌذ  ADRتِ هزکش ( 88923193-4)تواس تلفٌی يا  ( 88890857)ًواتز  ،  www.fdo.irاس عزيك سايت ٍ يا  14185-948پستی 

http://www.fda.gov/MedWatch


رکش ثثت ٍ تزرسی عَارض ًاخَاستِ دارٍّا م

 ٍسارت تْذاضت، درهاى ٍ آهَسش پشضکی -هعاًٍت غذا ٍ دارٍ


