
 

 آنی

 سینا  جناب آقاي دکتر حاجی آبادي مدیر عامل محترم بیمارستان آموزشی درمانی مستقل بوعلی

 جناب آقاي دکتر علیزاده رییس محترم بیمارستان آموزشی درمانی قدس 

  جناب آقاي دکتر سیمیاري رییس محترم بیمارستان آموزشی درمانی کوثر  
  رجایی   تان آموزشی درمانی شهیدرییس محترم بیمارس جناب آقاي دکتر گمرکچی

  بهمن  22سیدجوادي رییس محترم بیمارستان آموزشی درمانی  جناب آقاي دکتر حاج
  جناب آقاي دکتر قافله باشی مدیر عامل محترم بیمارستان آموزشی درمانی  مستقل ولایت 

   زهرا  محترم بیمارستان امیرالمؤمنین (ع) بویین سرپرست سرکار خانم دکتر ربیعی
  محترم بیمارستان شفا تاکستان  رییسجناب آقاي دکتر رحمنی 

  رییس محترم بیمارستان تأمین اجتماعی رازي   برجیجناب آقاي دکتر 
  اکبري رییس محترم بیمارستان تأمین اجتماعی تاکستان جناب آقاي دکتر علی

  سرکار خانم دکتر شمالی رییس محترم بیمارستان دهخدا 
  احمدیان رییس محترم بیمارستان مهرگان  جناب آقاي دکتر سید

    جناب آقاي دکتر خونساري سرپرست محترم بیمارستان رحیمیان
  محترم بیمارستان ولیعصر آبیک رییس ملک زاده سرکار خانم دکتر

  جناب آقاي دکتر عبادي رییس محترم بیمارستان پاستور
 محترم بیمارستان شهدا سرپرست علیجانیجناب آقاي دکتر 

  نظام پزشکی قزوینسازمان آقاي دکتر خردمند رییس محترم  جناب
   

 
  با سلام و احترام 

، مبنی بر هشدار در خصوص دانشگاه غذا و دارومعاون محترم  8/3/1402/د مورخه 117149/53به پیوست نامه شماره      
ت در سایر ؤیقابل ر( گردد.ر ارسال میمصرف داروي باکلوفن در نارسایی کلیوي، گزارش سازمان غذا و دارو به پیوست به حضو

  رسانی لازم در این خصوص صورت پذیرد.اطلاعخواهشمند است دستور فرمایید لذا  )اطلاعات 
 

10/03/1402  

186626/36/28  

  ندارد

14:52 



 جناب آقای دکتر عبداله کشاورز 
 معاون محترم درمان دانشگاه 

 با سلام و احترام 

مدیرکل    1402/ 03/ 02مورخ   658/ 17955با توجه به نامه شماره          
دفتر نظارت و پایش مصرف فرآورده های سلامت محور مبنی بر  محترم  

شماره   داروی  ؛    ADR  126اطلاعیه  مصرف  خصوص  در  هشدار 

در   کلیویباکلوفن  دارو    نارسایی  و  پیوستگزارش سازمان غذا  به    به 
است   خواهشمند  لذا  گردد.  می  ارسال  اطلاع  حضور  فرمایید  دستور 

 . رسانی لازم درن خصوص صورت پذیرد 
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 دارد
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  ايمني و عوارض ناخواسته فرآورده هاي سلامت بررسيگروه ثبت و  ١٢٦شماره اطلاعيه 

 ٢/٣/١٤٠٢: تاريخ                   

  

  باكلوفن در نارسايي كليويمصرف داروي هشدار در خصوص 

چند سلامت،  يو عوارض ناخواسته فرآورده ها يمنيا يرساند، گروه ثبت و بررس يم يپزشكگروه محترم  همكارانبه اطلاع 

در بيماران دچار باكلوفن  يبا دارو تيبه دنبال مسموم ياريكاهش سطح هوششامل  يجد عوارضبر  يمبن گزارشمورد 

  نموده است: افتيدر ريشرح زبه نارسايي كليوي شديد، 

بار در هفته به صورت منظم) بوده  ٣ زيالي(تحت همود  يويكل ديشد يينارسا مبتلا بهساله  ٣٧ يآقا ماريبدر يكي از موارد، 

شده  زيتجو يو يبراساعت  ٨گرم هر  يليم ١٠قرص باكلوفن  ،طبق نسخه پزشك معالج ياسكلت يعضلان يدردها ليكه به دل

 يبستر ICUشده و در  ييگو انيو هذ يقرار يب ،ياريدچار كاهش سطح هوش ماريعدد قرص باكلوفن، ب ٢است. پس از مصرف 

  شده اند. 

را به موارد  همكاران محترمتوجه  ،يويكل ييبا نارسا مارانيدر ب يشل كننده عضلان يهشدار در مورد مصرف داروها ضمن

 :ميينما يجلب م يويكل ييبا نارسا مارانيدر ب ،ياسكلت يعضلان يكنترل دردها يداروها برا زيدر خصوص تجو ليذ

 ديشد يويكل ييدچار نارسا مارانيباكلوفن در ب يدارو زيشود. تجو يها دفع م هيباكلوفن توسط كل يدارو %٨٠از  شيب .١

و افت فشار  زمين افتادن بهو تشنج)،  يانسفالوپات ،ياري(كاهش سطح هوش  تهيسيتواند منجر به بروز نوروتوكس يم

  خون شود.

كه  يشود و در موارد يمحسوب م كياسپاست يآنت يشل كننده عضلانداروي  كيباكلوفن  ،موارد مصرفاز لحاظ  .٢

 بيو آس سياسكلروز پليمالت ،فلج مغزيمانند ( يمركز يدستگاه عصب ستميدر اثر اختلال در س يعضلان ياسپاسم ها

(با  يموضع ياسپاسم ها يباكلوفن برا يز داروياز تجو ،شود يم هيتوص نيدارد. بنابرا ) باشد كاربرديمغز-ينخاع يها

 ) اجتناب شود.يمركز ياز دستگاه عصب ريمنشا غ

 سكيشود و با در نظر گرفتن ر ياستفاده م  off-labelباكلوفن به صورت ،يو اسكلت يعضلان يدردها نيتسك يبرا .٣

و  %١ كلوفناكي(ژل د يموضع يباشد. از مسكن ها ينم يانتخاب مناسب يويكل يينارسا مارانيدر ب تهيسينوروتوكس



 يگرم روزانه) برا ٢(با حداكثر دوز  نوفنياستام ايو  يموضع نيدوكائي)، لبهمرت ٤تا  ٣روزانه  %٥/٠ كاميروكسيژل پ اي

 توان استفاده نمود.  يم يويكل ييدچار نارسا مارانيب ياسكلت يعضلان يكنترل دردها

 مارانيشود در ب يم هيتوص ،وجود داشته باشد يمركز يعصب ستميدر اثر اختلالات س يكه اسپاسم عضلان يموارددر  .٤

باكلوفن  يالامكان از دارو يحتميلي ليتر در دقيقه)  ٣٠(با كليرانس كراتينين كمتر از  ديشد يويكل ييدچار نارسا

علائم  شيپاهمراه با ساعت و  ١٢گرم هر  يليم ٥/٢شروع با دوز به صورت خوراكي  ياستفاده نشود (در موارد ضرور

 نيديزانيت ايلورازپام، اكسازپام و  ن،يپره گابال ن،ي(گاباپنت نيگزيجا يشود)  و از داروها زيجوت اطيو با احت كينورولوژ

 ) با حداقل دوز و زمان ممكن استفاده شود.   اطيدر موارد خاص و با احت

 يمتوكاربامول خوراك يدارو ،شود جاديعضلات كمر، گردن و ...) ا ي(گرفتگ يموضع يعضلان يكه اسپاسم ها يدر موارد .٥

كوتاه اثر با حداقل دوز و زمان  يها نيازپيبنزود ايروز و  ٣تا  ٢حداكثر  يو حداقل دوز برا كيعلائم نورولوژ شيبا پا

 يعضلان اي يديور قيوكاربامول به صورت تزرمت يدارو زيتواند در نظر گرفته شود. لازم به ذكر است كه تجو يممكن م

 ممنوع است. ديشد يويكل ييدچار نارسا مارانيدر ب

  

 
 

   

  

  

  

  

  ايمني و عوارض ناخواسته فرآورده هاي سلامت بررسيگروه ثبت و 

  دفتر نظارت و پايش مصرف فرآورده هاي سلامت

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

ســايت از طريق مراتب را  ييو اشــتباه دارو دارويي ناخواســته در صــورت مشــاهده هر گونه عارضــه ،دشــواز همكاران محترم تقاضــا مي 

www.fda.gov.ir نك مســـتقيم يا لي  ،adr.ttac.ir ) ماس تلفني يا ت بت و ٦١٩٢٧١٤٤-٦٦١٧٦٩٣٤و  به گروه ث ايمني و عوارض  بررســـي) 

  گزارش نمايند. (ADR)ناخواسته فرآورده هاي سلامت 


