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موضوع: اطلاعیه سازمان غذا و دارو در خصوص حذف فرآورده های رانیتیدین از بازار دارویی کشور

با سلام ؛

با احترام، با عنایت به بررسی های آزمایشگاهی انجام شده توسط سازمان متبوع بر روی مواد اولیه و فرآورده های 

رانیتیدین موجود در بازار دارویی کشور در خصوص میزان ناخالصی نیتروزامین موجود در آنها و همچنین با توجه به خبر اخیر جمع 

آوری فرآورده های رانیتیدین از بازار دارویی توسط FDA، " اطلاعیه سازمان غذا و دارو در خصوص جمع آوری و حذف کلیه 

فرآورده های رانیتیدین از بازار دارویی کشور" به پیوست جهت استحضار و دستور اطلاع رسانی به نحو مقتضی به تمامی مراکز 

بهداشتی- درمانی و بیمارستان های تحت پوشش آن معاونت/ سازمان ، ارسال می شود. شایان ذکر است، از کلیه پزشکان محترم 

درخواست می شود تا داروهای جایگزین موجود در کشور که دارای اثربخشی و ایمنی بالاتری نسبت به فرآورده های رانیتیدن می 

باشند را تجویز نمایند.
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 های فرآوردهحذف آوری و  جمع دارو در خصوص طلاعیه سازمان غذا وا

 کشور رانیتیدین از بازار دارویی

 ۱۳۹۹فروردین  ۲۴

 

مانع ترشح اسيد از سلول گيرنده های هيستامين را غير فعال و که  بودهبلاکرها  H2دارويی  دسته، جزو رانيتيدينداروی      

سال قبل  ۴۰معده از حدود  در درمان مشكلات گوارشی ناشی از افزايش اسيد با کاهش اسيد معدهدارو  اين می شود. های معده

  است. گرفتهمی قرار استفاده مورد در بازار دارويی دنيا 

 سال  مهرماه)معادل  ۲۰۱۹سپتامبر سال  در اواخر معتبر بين المللی مراجع انجام شده توسط یشگاهيآزمابررسی های  مطابق

ولی با توجه به  شناسايی شد، نيديتيرانهای  فرآوردهدر  NDMAنوعی از ناخالصی نيتروزآمينی به نام  نييپاسطوح ، (۱۳۹۸

ص یبرا یکاف یشواهد علمعدم وجود  ستفاده از  یهيتو ساس نتايج يافت. ادامه لازم قاتيتحق، دارو در آن زماناين عدم ا  بر ا

سی های از به دست آمده اخير حذف و  خبر  FDA (۱۳۹۹فروردين  ۱۳)معادل  ۲۰۲۰ريل در تاريخ اول آو ،یشگاهيآزما برر

شان داده اند، جمع آوری  شگاهی ن سی های آزماي حتی اگر کليه فرآورده های رانيتيدين را از بازار دارويی خود اعلام نمود. برر

شده  فرآوردهدر   NDMAميزان  ،رانيتيدين در زمان توليد صی توليد  شد، با گذشت زمان اين ناخال در صفر يا در حد مجاز با

سد و و افزايش يافته ايجاد فرآورده سطوح مجاز بر ست به حدود بالاتر از  مانند مجاورت با دمای  دارو شرايط نگهداری .ممكن ا

 نمايد.هيل يند را تسآتواند اين فر می اتاق در دمای معمولیحتی  نگهداری طولانی مدت زمانيا بالا و 

شناخته عامل سرطانزا عنوان به و انسان در بسياری از گونه های حيوانات که ها  نيتروز آمين انواع  نكته قابل توجه آن است که

، سوسيس، گوشت های گريل شدهگوشت های نمک سود، مثل ماهی دودی، فرآوری شده های  در بسياری از گوشت، شده اند

 FDAهمزمان با صدور اطلاعيه  سازمان غذا و داروی کشور .دن، به ميزان کم وجود داروری شدهآمواد غذايی فرو ساير  کالباس

مبادرت به انجام آزمايشات لازم بر روی مواد  ،مهر ماه سال گذشتهدر  نيديتيرانفرآورده های در  NDMAمبنی بر شناسايی 

 اعلاميه . با توجه به نتايج آزمايش های انجام شووده ونمودکشووور  بازار دارويیدر  ن موجوداوليه و فرآورده های نهايی رانيتيدي

فرآورده های  برای با عنايت به وجود انواع داروهای مناسب جايگزين و همچنين در راستای حصول ايمنی دارويی، FDA اخير

کليه  جمع آوریو  توزيع ،توقف توليد، تصووميم سووازمان غذا و دارومی باشووند، و ايمنی بالاتر بخشووی که دارای اثر رانيتيدين

 را اتخاذ نمود.  رانيتيدين از بازار دارويی کشور فرآورده های

صيه  شكی تو شود، به همكاران محترم جامعه پز سته های دارويی  می  ساير د بلاکرها و مهارکننده های پمپ پروتون  H2از 

(PPI) طبق مطالعات تاکنون که  پنتوپرازولو  ، رابپرازوللانزوپرازولايمتيدين، امپرازول، اس امپرازول، مانند فاموتيدين، سووو

ستفاده نمايند.  NDMAصورت گرفته، هيچگونه آلودگی  شان نداده اند، به عنوان گزينه های درمانی جايگزين ا همچنين را ن

    ريسووا دبا پزشووک معالج خود در مور، قطع دارو ضوومن، می شووود هيتوصوو نيديتيرانهای  فرآوردهکنندگان  مصوورفتمامی به 

  .جايگزين مشورت نمايند یدرمان یها نهيگز

شان می گردد،  شات خاطر ن صرف، قبل از ورود آنها به بازار صورت گرفته بر روی داروهامعتبر با وجود تمامی آزماي ، پرونده م

شد و همچون موارد حذف دارو در  فرآوردهايمنی يک  سته نخواهد  صنعت دارويیدارويی، هرگز ب ، با پيدايش روش های تاريخ 

سايی انواع فاکتورهای خطرآفرين يک  شنا شگاهی جديد و  سب و کم خطرتر، آزماي صورت وجود جايگزين داروی منا دارو، در 

لذا،  بازارهای جهانیهايی دارويی از  فرآوردهحذف  هد گرفت.  قدام  فرآوردهجمع آوری صوووورت خوا يک ا يدين،  های رانيت
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محيطی و جتناب غير قابل ااز اثرات تجمعی ساير ناخالصی ها و آلودگی های  پيشگيرانهيكی از راه های و  قابل انجام ظتیمحاف

سان ها خوراکی صرف کنندگان اين دارو که ، طبق منابع معتبر علمیو  بوده موجود در زندگی ان جای نگرانی برای بيماران و م

 پيش از اين، از رژيم دارويی رانيتيدين استفاده می کرده اند، وجود ندارد.


