
    ايمني و عوارض ناخواسته فرآورده هاي سلامت بررسيگروه ثبت و  ١٢٨شماره اطلاعيه      

  ٢/٨/١٤٠٢: تاريخ              

  

  سفترياكسونمصرف داروي نكات ايمني هشدار در خصوص   

 شكي مي ساندبه اطلاع همكاران محترم گروه پز سط گروه  ،ر سي انجام گرفته تو سدر برر سته فرآورده يمنيا يثبت و برر  يهاو عوارض ناخوا

در ســـامانه گزارش عوارض عوارض و اشـــتباهات دارويي مورد گزارش  ٨٦٨٥در مجموع  ١٤٠٢مهر  ٢٥فروردين تا  ١ زماني در بازه ،ســـلامت

شده كه تعداد  سال  سون ميگزارش هاي ) مربوط به %٩مورد ( ٧٥٥دارويي ثبت و ار سفترياك شد كه از عوارض جانبي داروي  ميان گزارش با

گزارشهاي از  .منجر شده است انبيماربه مرگ  ، عارضه داروييهفت مورد جدي بوده كه مربوط به گزارش عوارضمورد  ٧٠ هاي بررسي شده

در پي تزريق . كاردي و آسيستول و بقيه موارد بدنبال ديسترس تنفسي و شوك آنافيلاكسي بوده استبا واكنش برادييك مورد  منجر به مرگ،

اي از راش پوستي تا شوك آنافيلاكسي محتمل مي باشد. هاي ازدياد حساسيتي سريع و تاخيري در طيف گستردهداروي سفترياكسون، واكنش

دهند. در مطالعات انجام شده، زمان وقوع رخ مي IgEبه صورت سريع، غير وابسته به دوز و با واسطه  ،هاي آنافيلاكسي كه نادر هستندشواكن

مصرف تجويز و اند. منجر به مرگ بيماران شدهوقوع عارضه، دقيقه بعد از شروع مصرف دارو بوده و در روز اول  ٣٠اين عوارض به طور ميانگين 

و تزريق  عدم رعايت نحوه صحيح تزريق، عدم اخذ شرح حال سوابق حساسيت دارويي بيمارانديكاسيون تاييد شده دارو،  فاقدو  اندازهز بيش ا

 اند. همچنين گزارش هايذكر شــدهبيماران مير  صــحيح و ســريع از علل مرگ و ياورژانســ در شــرايط نامناســب از نظر انجام اقدامات درماني

صله در دقيقه اول تزريق رخ مي ستول در بيماران كه بلافا سي صوص وقوع آ ست، كه نياز به انجام عمليات موردي در خ شته ا دهد نيز وجود دا

 احياء سريع توسط نيروي مجرب براي نجات جان بيماران دارد.

  سازد:ميبه شرح ذيل خاطر نشان را به همين دليل نكات مورد توجه در مصرف داروي سفترياكسون 

 ست دارويي ايران سون  ،طبق آخرين ويرايش فهر ستانيسفترياك ست. داروي بيمار صرف آن ا بايد سرپايي  صورت به بنابراين از تجويز و م

و تيم متبحر براي انجام  اءياح تجهيزاتمجهز به  مكان در پرستارتوسط  بيمارستانصرفاً در  ديبا اكسونيسفترداروي  قيتزراجتناب گردد. 

 ٣٠حداقل  بايد انبيمار و تحت نظر به منظور پايش وقوع عوارض ناخواسته احتمالي، علائم بالينيپايش  به منظور. صورت پذيردعمليات احياء 

و دارو قطع و اقدامات حمايتي  تزريق ،هاي ازدياد حســاســيتد و در صــورت بروز هر گونه علائم و نشــانهنتحت نظر باشــ پس از تزريق دقيقه

 . انجام گيردلازم بر اساس علائم باليني درماني 

 صرف سونمورد تاييد تجويز دارو موارد م سفترياك شخص تجويز  شامل ي  شده و طول دوره درمان م ست كه بايد در دوزهاي تاييد  موارد زير ا

  گردد:

يي ايباكتر تيمننژ  )،شكست درمان ايمقاومت  يبدون عوامل خطر برا مارانيجامعه در ب از يتا متوسط اكتساب فيخفي (عفونت داخل شكم "

عفونتهاي استخوان و  پاتوژن محور)،درمان  اي يمنيبدون نقص ا مارانياز جامعه در ب ياكتساب يهاعفونت ي دراز درمان تجرب يبه عنوان جزئ (

ستئوم شامل(مفاصل   يآلرژا ب مارانيب يبرا نيگزيجا دارويحاد (ي ايمد تياوت عفونت پروتز مفاصل، آرتريت سپتيك)،  ،تيسكيد ايو/ تيليا

سطه  ديشد ريغ ستر مارانيب(از جامعه  ياكتساب يپنومون)، نيليسيبه پن IgEبا وا )،  نوزايسودوموناس آئروژي عفونت بدون عوامل خطر برا يب

ـــخص خوني، عفونت )PID( لگن يالتهاب يماربي ـــرويكس، اورترال، ركتال و فارنژيالبا پاتوژنهاي مش ) ، عفونت گنوكوكي غير كمپليكه ( س

 لاكســي در جراحي كولوركتال، عفونتهاي ســيســتم ادراري كمپليكه ( مانند پيلونفريت يا عفونت دســتگاه ادراري با علائم و نشــانه هاييپروف

  "خص.، عفونتهاي پوست و بافت نرم با پاتوژنهاي مشسيستميك)



 به دليل تزريق عضــلاني باشــد. به صــورت عضــلاني عميق و انفوزيون وريدي قابل تجويز مي ،تجويز مورد علتبســته به  ،ي ســفترياكســوندارو

ست %١سازي با ليدوكائين دردناك، رقيق شده در ليدوكائين به ،امكانپذير ا نهايي  صورت وريدي اجتناب گردد. غلظتاما از تزريق داروي حل 

 .باشد ليتر ميلي بر گرم ميلي ٣٥٠ يا ليتر ميلي بر گرم ميلي ٢٥٠ تزريق عضلانيدر 

 ــامل( ســازگار محلول وريدي از ليترميلي ١٠٠ يا  ٥٠ حجمهر دوز دارو بايد با  انفوزيون، محلول تهيه در صــورت انفوزيون وريدي براي  ش

W5D  ياNS ( دقيقه ٣٠طي مدت حداقل بايد شــود. در بزرگســالانتوصــيه مي ليترگرم در ميليميلي١٠٠غلظت نهايي تزريق  .شــودرقيق 

وريدي انفوزيون زمان مدت  روبين بيلي انسفالوپاتي خطر كاهش به منظورخودداري گردد.  عيسر يديور تزريقاز  وريدي انجام شود وانفوزيون 

 توصيه مي شود. دقيقه ٦٠ از در نوزادان بيش

 دچار نوزادان درو  احتياط مصــرف دارد مصــرف داروي ســفترياكســون روبينمي،هيپر بيلي خطر دليل بهنارس،  نوزادان در ويژه به ،نوزادان در 

  .دارد مصرف منع  )Postmenstrual age( هفته ٤١ از كمتر نوزادان و روبينميهيپر بيلي

 سون با  داروي زمانتزريق هم از سيم حاوي هاي حاملمحلولسفترياك  حاوي هاي تغذيه وريديرينگرلاكتات و محلولرينگر،  محلول مانند كل

 ،اجتناب گردد. در صورتي كه تجويز كلسيم بعد از تزريق سفترياكسون انجام گيرد بايدتشكيل رسوب  خطربدليل سايت -Y طريق  از كلسيم

وليكن در  ،رگســالان بلامانع اســتبز درزمان از طريق لاين جداگانه تجويز همبايد لاين انفوزيون با يك محلول ســازگار شــســتشــو داده شــود. 

هاي مختلف در يك يا بصورت مصرف در زمان هاي حاوي كلسيم حتي از لاين جداگانهسفترياكسون با محلولداروي زمان مصرف هم ،نوزادان

                                                                                                       است. ممنوع ترمنوزادان ترم و پره ليهرسوب و آسيب كشنده به ريه و ك وجود گزارش هايبدليل  ،روز

  

  "داروسازي باليني دفتر نظارت و پايش مصرف فرآورده هاي سلامتمتخصصين تهيه شده با همكاري "                                                           
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