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معاونت غذا و دارو

۱۲/۸۴/۱۲۳۳۰/پ

۱۴۰۳/۰۹/۲۴

ندارد

اصفهان ، کیلومتر ۱۰ بزرگراه اصفهان – شیراز ، انتهای خیابان ولی عصر (ع) ، پردیس شماره ۲ دانشگاه علوم پزشکی ، معاونت غذا و دارو
fdoemail@mui.ac.ir : کد پستی : ۵۴۴۲۱-۸۱۷۹۱ ، تلفن : ۶۷-۳۶۵۴۷۹۶۰-۰۳۱ ، تلفکس : ۳۶۵۴۷۹۹۳-۰۳۱ ، پست الکترونیک

http://fdo.mui.ac.ir

۰۷:۲۸

مدیریت محترم درمان تامین اجتماعی استان اصفهان 

مدیر محترم شبکه بهداشت و درمان شهرستان ........................(کلیه شبکه ها) 

روسای محترم مراکز آموزشی درمانی/ بیمارستانهای دانشگاه علوم پزشکی اصفهان 

روسای محترم بیمارستانهای خصوصی، خیریه  و وابسته با سازمانها و نهادها 

با سلام و احترام

به پیوست نامه شماره ۶۵۸/۸۹۵۱۴ مورخ ۱۴۰۳/۰۹/۲۰ سرپرست محترم دفتر نظارت و پایش مصرف فرآورده های 

سلامت با موضوع « اطلاعیه شماره ADR ۱۳۱ با عنوان هشدار در خصوص نکات ایمنی مصرف داروهای ضدالتهاب 

غیر استروییدی»  جهت آگاهی و اطلاع رسانی لازم ارسال میگردد. همچنین متن نامه در سایت معاونت غذا و دارو ( مدیریت 

نظارت و پایش مصرف فرآورده های سلامت ـ سایر) به آدرس  https://fdo.mui.ac.ir/fa/tahghigh1  بارگذاری شده 

است.

رونوشت :

معاون محترم درمان جناب آقای دکتر خوروش: برای استحضار و اقدام لازم
معاون محترم آموزشی دانشگاه جناب آقای دکتر معصومی: برای استحضار و اقدام لازم

معاون محترم بهداشت دانشگاه و رئیس مرکز بهداشت استان جناب آقای دکتر گله داری: برای استحضار و اقدام لازم
رئیس محترم دانشکده پزشکی جناب آقای دکتر ایرج: برای استحضار و اقدام لازم

رئیس محترم دانشکده داروسازی و علوم داروئی جناب آقای دکتر مصطفوی: برای استحضار و اقدام لازم
انجمن داروسازان استان اصفهان: برای استحضار و اطلاع رسانی

رئیس محترم داروخانه های آموزشی دانشکده داروسازی و علوم دارویی جناب آقای دکتر حسینی شریف آباد: برای استحضار و 
اقدام لازم

رئیس محترم دانشکده پرستاری و مامایی جناب آقای دکتر بهرامی: برای استحضار و اقدام لازم
مدیرکل محترم بیمه سلامت استان اصفهان: برای استحضار

رئیس محترم سازمان نظام پزشکی استان اصفهان: برای استحضار
مدیرکل محترم بیمه نیروهای مسلح استان اصفهان: برای استحضار

مسئول محترم روابط عمومی معاونت غذا و دارو جناب آقای فرزین: جهت آگاهی و بارگذاری در سایت معاونت غذا و دارو 

https://fdo.mui.ac.ir/fa/tahghigh1


سـاختمـان مـرکزی: تهـران، خیابان انقـلاب، روبـروی درب اصلی دانشـگاه تهـران، خیابان فخـر رازی، پلاک۳۰
 https://fda.gov.ir     info@fda.gov.ir    ۱۳۱۴۷۱۵۳۱۱ :تلفن: ۶۱۹۲۷۰۰۰-۰۲۱    نمابر: ۶۶۴۰۵۵۷۱-۰۲۱    کدپستی

اداره کل تجهیزات و ملزومات پزشکی: تهران، خیابان انقلاب، خیابان خارک، پلاک ۲۹   تلفن: ۶۳۴۲۰۰۰۰-۰۲۱  کدپستی: ۱۱۳۳۷۶۷۴۱۳

                                                                                                                                                         شماره:   ....................................  

                                                                                                                                                         تاریخ:    .....................................

                                                                                                                                                         پیوست: .....................................

۶۵۸/۸۹۵۱۴

۱۴۰۳/۰۹/۲۰

دارد

جهش تولید با مشارکت مردم

معاونین محترم غذا و دارو دانشگاه/دانشکده های علوم پزشکی، خدمات بهداشتی و درمانی سراسر کشور

موضوع: اطلاعیه شماره ADR ۱۳۱ با عنوان هشدار در خصوص نکات ایمنی مصرف داروهای ضدالتهاب غیر استروییدی- معاونت 

های غذا و داروی سراسر کشور

با سلام و احترام؛

     به استحضار می رساند، به پیوست اطلاعیه شماره ADR۱۳۱ با موضوع "هشدار در خصوص نکات ایمنی مصرف دسته داروهای 

ضدالتهابی غیر استروییدی" جهت استحضار و دستور اطلاع رسانی به کلیه مراکز دارویی، درمانی و بهداشتی تحت پوشش آن معاونت 

خدمتتان ارسال می شود.

      

رونوشت:

جناب آقای دکتر محمودرضا محقق دولت آبادی دبیر محترم شورای عالی بیمه سلامت و مدیرکل دفتر برنامه ریزی و سیاستگذاری بیمه های سلامت

جناب آقای دکتر پناهی زاده مدیرکل محترم درمان غیرمستقیم سازمان تامین اجتماعی: جهت استحضار و دستور بارگذاری بر روی سامانه نسخه 

الکترونیک

جناب آقای دکتر عبدالهی اصل سرپرست محترم اداره کل امور دارو و مواد تحت کنترل

جناب آقای دکتر سید هاشم دریاباری سرپرست محترم مرکز نظارت و اعتبار بخشی امور درمان : جهت استحضار

سرپرست محترم دفتر ریاست سازمان غذا و دارو: جهت استحضار و دستور بارگذاری بر روی تارنمای سازمان غذا و دارو

سرکار خانم مهندس امیری رئیس محترم اداره اسناد و مکاتبات اداری

سرکار خانم دکتر مرجان کریمی قوانلو رئیس محترم گروه پایش ایمنی مصرف فرآورده های سلامت

سرکار خانم تختا متصدی محترم امور دفتری

https://fda.gov.ir/
mailto:info@fda.gov.ir


  فرآورده هاي سلامت پايش ايمني مصرفگروه  ١٣١شماره اطلاعيه                                   

  ١٩/٠٩/١٤٠٣: تاريخ                                                                                   

  

  )NSAIDSداروهاي ضد التهابي غير استروئيدي(مصرف نكات ايمني هشدار در خصوص 

 ماه شهريور ٩تا  1402  از ابتداي سال  ،هاي سلامتفرآورده مصرف ايمني پايشگروه  ،رساندبه اطلاع همكاران محترم جامعه پزشكي مي

 212 ه كهدريافت نمود )NSAIDs(عوارض داروهاي دسته ضد التهابي غير استروئيدي مربوط بهمورد گزارش  481درمجموع  140٣

 .ه استجدي بودها مربوط به عوارض گزارش از مورد 

واكنش آنافيلاكتيك، سندرم  ،كتيكافزايش حساسيتي مانند شوك آنافيلا هاي واكنش لشام گزارش شده ترين عوارض جديمهم 

هاي گزارش در برخي از د.باشمياختلال عملكرد كليوي  ،گوارشي خونريزي ،نارسايي تنفسي ،حمله آسم ،ادم آنژيو ،جانسون ساستيون

اين كنندگان منجر به بروز عوارض ناخواسته در مصرف ،هاي مذكورفرآوردهدر تجويز و مصرف عدم رعايت نكات ايمني مهم  ،دريافت شده

 .است شده دسته دارويي

 باعث پيشگيري از وقوع عوارض ناخواسته بهدر بسياري از موارد تواند مي ي مذكور،هارعايت نكات ايمني مصرف فرآورده اينكهبا توجه به  

 :ضروري است NSAIDsهاي دسته دارويي در زمان تجويز و مصرف فرآورده ذيلتوجه به نكات  ،شود هافرآورده مصرف اين قبيل  دليل

و انفاركتوس قلبي عروقي از جمله سكته مغزي  ترومبوتيك د باعث افزايش خطر حوادث جدينتوانمي  NSAID دسته دارويي -1

در اوايل شروع درمان رخ دهد و با افزايش طول مدت  ،اين خطر ممكن است .ممكن است كشنده باشددر برخي موارد كه  شوندميوكارد 

 مارانياكثر ب يبرا شود. زيمدت ممكن تجو نيتركوتاه يدوز موثر برا نيكمتر ديخطر با نيبه حداقل رساندن ا يبرا .يابدمي درمان افزايش 

 يها NSAID(مانند  نيگزيضد درد جا يدر صورت امكان از داروها ،شوديم هيشده، توص ي تشخيص دادهعروق يقلب يماريمبتلا به ب

ها با اثر آنتي پلاكتي  NSAIDمصرف برخي  . همچنينشود) استفاده بسته به شرايط بيمار ،يموضع نيسيكپسا اي نوفنياستام ،يموضع

 آسپرين تداخل كرده و فاصله مناسب بايد رعايت شود.

شامل گوارشي جمله عوارض جدي  از هستند.همراه  يگوارش دستگاهدر با افزايش خطر عوارض جدي  NSAID دسته داروهاي -2

در هر زماني  ممكن استاين حوادث . دنكشنده باش ممكن استدر برخي موارد د كه نباشمي رودهيا معده و پرفوراسيون  زخمنريزي، خو

. روز مصرف) ٧ايندومتاسين طي  (حتي در مورد داروهايي مثل كتورولاك و رخ دهدبدون علائم هشدار دهنده  دارو درمانيدر طول دوره 

خونريزي و ريسك فاكتورهاي بروز مثل سلكوكسيب كمتر است.  IICOXاحتمال بروز عوارض گوارشي با داروهاي مهاركننده انتخابي 

 زخم سابقه و يا داروهاي ضد انعقاد، هاپلاكت سال، دوز بالا، مصرف همزمان گلوكوكورتيكوييد يا آنتي ٦0سن بالاي شامل عوارض جدي 

داروي  كي جهت پيشگيري بر حسب تعداد ريسك فاكتورها ممكن است باشند.و عفونت هليكوباكترپيلوري درمان نشده مي هاي گوارشي

  .شود زيتجو يگوارش يزيكاهش خطر خونر يبرا )PPI( مهار كننده پمپ پروتون

دهد. ) رخ ميIgE) و آلرژيك (با واسطه COXIدر دو دسته سودو آلرژيك ( با واسطه مهار  :NSAID بهحساسيت  ازديادهاي واكنش -٣

اي آسم و رينوسينوزيت به خصوص در بيماران مبتلا به بيماري زمينه هاNSAIDدنبال مصرف آسپرين و ساير ه ب سودوآلرژيكهاي واكنش

براي  بايد ،باشد NSAIDدهد. اگر بيمار مبتلا به آسم تشديد شونده با آسپرين يا مزمن (بويژه در صورت وجود پوليپ بيني) روي مي



داروي انتخابي،  NSAIDمديريت دردهاي خفيف از استامينوفن با دوز موثر استفاده نمايد. در صورت عدم كنترل درد و نياز به استفاده از 

بيمار بايد از داروي مشخص عامل آلرژي  ك،ازدياد حساسيت نوع آلرژيباشد. در صورت وقوع واكنش مي COXIIهاي انتخابي مهاركننده

 هاNSAIDاجتناب از كليه  ،باشددر مواردي كه نوع آلرژي از سوابق بيمار قابل اخذ نمي .نمايديا داروهاي داراي ساختار مشابه اجتناب 

بيماراني  به شود.هاي ناركوتيك براي دردهاي شديد توصيه مياستفاده از استامينوفن با دوز پايين براي دردهاي خفيف و دارو به جاي آن و

aspirin- هستند اصطلاحا  NSAIDرينوسينوزيت مزمن با پوليپ بيني و واكنش سودوآلرژيك به  ،كه همزمان مبتلا به آسم

exacerbated respiratory disease مصرف گويند.مي NSAID به علت اين كه  ،ممنوع استبيماران اين در  هاي غيرانتخابي

  درمان شده باشند.مگر اينكه با پروتكل حساسيت زدايي به آسپرين  ،رخ دهد است كشنده ممكنو بالقوه شديد برونكواسپاسم  

                  

 بروز عوارض كليوي شوند. شايع ترين اين عوارض شامل نارسايي حاد كليوي،ممكن است باعث افزايش خطر  NSAID دسته دارويي -4

كه هر كدام ريسك فاكتورهاي مستعدكننده دارند. به طور مثال در اختلالات  باشندافزايش فشار خون، اختلالات الكتروليتي و بدخيمي مي

) و آنتاگونيست والسارتانمثل كاپتوپريل، آنژيوتانسين (-اي سيستم رنينه مهاركنندههمزمان با مصرف الكتروليتي، احتمال هايپركالمي در 

به همين علت  ،يابدميفزايش ا خصوصا اگر بيمار زمينه نارسايي مزمن كليوي نيز داشته باشدهاي آلدوسترون (مثل اسپيرونولاكتون) 

 .قرار گيرد مورد توجه يدبا در اين بيماراناز دهيدراتاسيون  اجتنابو  سطح پتاسيم سرمپايش مرتب 

 

  

  Uptodateمنبع علمي:                                                                                                                 

  

        

  

                                                            

  

  

  

  

  

  فرآورده هاي سلامت پايش ايمني مصرفگروه 

  دفتر نظارت و پايش مصرف فرآورده هاي سلامت

  درمان و آموزش پزشكي  ،وزارت بهداشت –سازمان غذا و دارو 

شوداز همكاران محترم تقاضــا مي شــود ضا مي  ضهدر صــورت مشــاهده هر گونه عارضــه  ،،از همكاران محترم تقا شاهده هر گونه عار صورت م ستهناخواســته  در  شتباه داروو اشــتباه دارو  داروييدارويي  ناخوا سايت ســايت از طريق از طريق مراتب را مراتب را   ييييو ا

www.fda.gov.ir يا لينك مستقيم ،adr.ttac.ir ) فرآورده هاي سلامت  مصرفايمني  پايش) به گروه ٦١٩٢٧١٤٤-٦٦١٧٦٩٣٤و يا تماس تلفني

(ADR) .گزارش نمايند  
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