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Դեղերի անվտանգության դիտարկման բաժին  

²Ûë Ñ³Ù³ñáõÙ ` 

 1. Հակավիրուսային դեղեր 
2. Վանկոմիցին 
3. Անզգայացնող և սեդատիվ դեղեր 
4. Յոդ պարունակող կոնտրաստային 
նյութեր 

Հեպատիտ C-ի բուժման ուղղակի ազդեցու-

թյամբ հակավիրուսային դեղեր: Հեպատիտ 

B-ի վերաակտիվացում 

Դեղերի եվրոպական գործակալու-

թյունը տեղեկություն է տարածել այն 

մասին, որ ուղղակի ազդեցությամբ 

հակավիրուսային դեղերով հեպատիտ C-ի 

բուժումն ըսկսելուց առաջ անհրաժեշտ է 

իրականացնել «հեպատիտ B» վիրուսի 
հետազոտություն բոլոր հիվանդների շրջա-

նում, որը կօգնի նվազեցնել հեպատիտ B-ի 

վերաակտիվացման վտանգը:  

Հետգրանցումային շրջանում ստաց-

ված տվյալների վերլուծության արդյուքում 

պարզ է դարձել, որ այս դեղերով բուժման 

ընթացքում հնարավոր է հեպատիտ B-ի 

վերաակտիվացում: Աղբյուրը նշում է, որ 

անհրաժեշտ է վերոնշյալ տեղեկատվու-

թյունը ներառել դեղի ուղեկցող փաստա-

թըղթերում: 

Այնուամենայնիվ ուղղակի ազդեցու-

թյամբ հակավիրուսային դեղերի (սո-

ֆոսբուվիր, դակլատասվիր, լեդիպասվիր, 

դասաբուվիր, սիմեպրեվիր, օմբիտասվիր և 

այլն) դերը շարունակում է մնալ նշանա-

կալի է քրոնիկ հեպատիտ C-ի բուժման 

համար:  

Տեղեկատվություն բուժաշխատողների 

համար՝  

• Հեպատիտ C-ով հիվանդների բուժ-

ման ընթացքում գրանցվել են ինակ-

տիվ հեպատիտ B վիրուսի վերա-

ակտիվացման դեպքեր,  

• Նախքան բուժումն սկսելը, հիվանդ-

ները պետք է անցնեն հետազոտու-

թյուն «հեպատիտ B» վիրուսի նկատ-

մամբ, 

• Հեպատիտ C և Հեպատիտ B զու-

գակցված հիվանդները պետք Է 

գտնվեն բժշկի դիտարկման կենտրո-

նում բուժման ողջ ընթացքում և 

դրանից հետո: 

WHO pharmaceuticals newsletter N1 , 2017 

Վանկոմիցին: Փոփոխություն ցուցումներ 

բաժնում 

Դեղերի եվրոպական գործակալու-

թյունը խորհուրդ է տալիս կատարել փո-

փոխություն վանկոմիցին դեղի կիրառման 

հրահանգում՝ գրամ-դրական մանրէներով 

պայմանավորված ծանր վարակների 

համապատասխան բուժումը ապահովելու 

համար:  

Համաձայն հաղորդագրության՝ վան-

կոմիցինի կաթիլաներերակման դեղա-

ձևերը կարող են կիրառվել որոշ լուրջ 

վարակների բուժման նպատակաով բոլոր 

տարիքային խմբերում: Դրանք կարող են 

նաև կիրառվել վիրահատությունից առաջ 

մանրէային էնդոկարդիտի և պերիտոնեալ 

դիալիզի ենթակա հիվանդների շրջանում 

վարակների կանխարգելման նպատակով: 

Վանկոմիցինի օրալ դեղաձի օգտագոր-

ծումը պետք է լինի սահմանափակ և 
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կիրառվի միայն «Clostriduim difficile» 

վարակների (CDI) դեպքում:  

Քանի որ առկա տվյալները չեն 

ապացուցում ստաֆիլակոկային էնտերո-

կոլիտի բուժման և թույլ իմուն համակրգով 

հիվանդների շրջանում աղիները մանրէնե-

րից ազատելու նպատակով վանկոմիցինի 

օգտագործման արդյունավետությունը, դե-

ղերի եվրոպական գործակալությունը որո-

շում է կայացրել, որ վանկոմիցինը այլևս 

չպետք է կիրառվի այդ ցուցումներով:  

Ի լրումն վերոնշյալի, խորհուրդ է 

տրվում այսուհետ վանկոմիցինի կաթիլա-

ներարկման դեղաձի դեղաչափավորումը 

հաշվարկել ելնելով հիվանդի տարիքից և 

մարմնի զանգվածից: 

Խորհուրդներ բուժաշխատողներին՝  

 Վանկոմիցինի կաթիլաներարկման 

դեղաձևեը կարող է կիրառվել պա-

ցիենտների բոլոր տարիքային խմբե-

րում՝ փափուկ հյուսվածքների բար-

դացած վարակների բուժման նպա-

տակով, ոսկրերի և հոդերի վարակ-

ների, արտա և ներհիվանդանոցային 

թոքաբորբերի, վարակային էնդո-

կարդիտի, բակտերիալ սուր մենին-

գիտի և վորենշյալ վարակներով 

պայմանավորված բակտերէմիանե-

րի ժամանակ: Այն կարելի է կիրառել 

նաև նախավիրահատական բակտե-

րիալ էնդոկարդիտի կանխարգելման 

և պերիտոնեալ դիալիզով պայմա-

նավորված պերիտոնիտների բուժ-

ման նպատակով:  

 Վանկոմիցինի կաթիլաներարկման 

դեղաձևով բուժման սզբնկական դե-

ղաչափը պետք է հաշվարկել՝ ել-

նելով պացիենտի տարիքից և մարմի 

զանգվածից: Առկա տվյալները ցույց 

են տվել, որ նախկինում կիրառվող 

սահմանված օրական դեղաչափի 

կիրառման դեպքում հաճախ արյան 

մեջ դիտվում է վանկոմիցինի սուբ-

օպտիմալ դեղաչափ: 

 Դեղաչափի հաջորդական շտկումը 

պետք է հիմնված լինի պացիենտի 

արյան մեջ վանկոմիցինի բուժիչ 

դեղաչափի ապահովմամբ: 

Վանկոմիցին դեղապատիճներ՝ 

 Առկա տվյալների վերլուծության 

հիման վրա խորհուրդ չի տրվում 

կիրառել վանկոմիցինը ստաֆիլակո-

կային էնտերոկոլիտների և իմունա-

յին համակարգի ընկճվածությամբ 

հիվանդների մոտ աղիքային վա-

րակներից ազատվելու նպատակով:  

 Վանկոմիցինի դեղապատիճները 

կարող են կիրառվել 12 տարեկան և 

բարձր տարիքային խմբերում կլոս-

տրիդիում դիֆիցիլե վարակի բուժ-

ման նպատակով: 12 տարեկանից 

ցածր հիվանդների խմբում խոր-

հուրդ է տրվում կիրառել վանկոմի-

ցինի տվյալ տարիքային խմբին 

համապատասխան դեղաձևերը:  

 Դեղի առավելագույն դեղաչափը 

չպետք է գերազանցի 2 գ/օր: 

 Աղիների բորբոքային հիվանդու-

թյուններով պացիենտների խմբում 

վանկոմիցինի օրալ դեղաձևերի կիր-

առման դեպքում պետք է իրակա-

նացվի արյան պլազմայում դեղի 

կոնցենտրացիայի ակտիվ դիտար-

կում:  

Հայաստաի  Հանրապետությունում  

վանկոմիցին դեղը գրանցված է հետևյալ 

առևտրային անվանումներով՝ Վանկոմի-

ցին ՏԵՎԱ, Էդիցին, Վանկոմիցին էնտերո-

կապս 250մգ: 

http://www.ema.europa.eu  

http://www.ema.europa.eu/
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Ընդհանուր անզգայացնող և սեդատիվ 

դեղեր: Պոտենցիալ վտանգ մանկահասակ 

երեխաների և հղիների շրջանում 

ԱՄՆ-ի սննդի և դեղերի վարչու-

թյունը տեղեկացնում է, որ 3 տարեկանից 

ցածր երեխաների շրջանում և հղիության 

երրորդ եռամսյակում վիրաբուժական 

միջամտությունների և վիրահատություն-

ների ժամանակ անզգայացնող և սեդատիվ 

դեղերի կրկնակի կամ երկար օգտագոր-

ծումը կարող է ազդել երեխայի ուղեղի 

զարգացման վրա:  

Վերջին ժամանակներում կատարած 

հետազոտությունները ցույց են տվել, որ 

մանկահասակ երեխաների շրջանում այդ 

դեղերի միանվագ կամ համեմատաբար 

կարճ կիրառումն ունի ցածր բացասական 

հետևանքների հավանականություն ման-

կական վարքագծի կամ ուսուցման գործ-

ընթացի վրա: Այնուամենյանիվ, անհրա-

ժեշտ է կատարել ուսումնասիրություններ՝ 

նզգայացնողների ազդեցությունը մանկա-

հասակ երեխաների ուղեղի զարգացման 

վրա պարզելու համար:  

Անզգայացնող և սեդատիվ դեղերն 

անհրաժեշտ են վիրահատությունների կամ 

այլ ցավոտ և սթրեսային միջամտություն-

ների ժամանակ: Բացի այդ, ցավազրկման 

բացակայությունը կարող է վնասակար 

ազդեցություն թողնել երեխայի և նրա 

զարգացող նյարդային համակարգի վրա:  

Բուժ աշխատողներիn խորհուրդ է 

տրվում մինչ անզգայացնող և սեդատիվ 

դեղերի կիրառումը գնահատել դրանց 

օգուտ/վտանգ հարաբերությունը տվյալ 

միջամտության դեպքում, հատկապես, երբ 

միջամտությունը պետք է տևի 3 ժամից 

ավել կամ, երբ բազմակի միջամտություն-

ներ են պահանջվում 3-ից ցածր տարիքա-

յին խմբի երեխաների և հղիների շրջանում:  

Հաշվի առնելով վերոնշյալ տեղեկա-

տվությունը և դիտարկումները պատշաճ 

կերպով իրականացնելու համար, Փորձա-

գիտական կենտրոնը կոչ է անում առողջա-

պահության ոլորտի մասնագետներին 

առավել զգոն լինել մանկահասակ երե-

խաների և 3-րդ եռամսյակում գտնվող հղի 

կանանց կողմից դեղերի կիրառման հե-

տևանքներին և դիտված անցանկալի 

երևույթների մասին անհապաղ հաղորդել 

Փորձագիտական կենտրոն:  

Drug Safety Communication, US FDA, 14 
December 2016  

Յոդ պարունակող կոնտրաստային նյու-

թեր: Հիպոթիրեոզի զարգացման վտանգ 

ՀՀ ԱՆ Ակադեմիկոս Էմիլ Գաբրիե-

լյանի անվան դեղերի և բժշկական տեխ-

նոլոգիաների փորձագիտական կենտրոնը 

(այսուհետ՝ Փորձագիտական կենտրոն) 

հիշեցնում է առողջապահության ոլորտի 

մասնագետներին այն մասին, որ յոդ 

պարունակող կոնտրաստային նյութերի 

օգտագործումը կարող է հանգեցնել հի-

պոթիրեոզի առաջացմանը՝ հատկապես 2 

տարեկանից ցածր երեխաների շրջանում:  

Յոդ պարունակող կոնտրաստային 

նյութերը կիրառվում են ռենտգեն հետա-

զոռության ժամանակ մարմնի հետազոտ-

վող մասերի տեսանելիությունը բարելա-

վելու նպատակով: Դեղի հետգրանցու-

մային շրջանում իրականացված դիտար-

կումների արդյունքում պարզվել է, որ բոլոր 

տեսակի յոդ պարունակող կոնտրաստային 

նյութերը կարող են առաջացնել հիպոթի-

րեոզ: Հիպոթիրեոզի առաջացման առավել 

մեծ ռիսկի խմբում են մինչև 2 տարեկան 

երեխաները, տարեցները և վահանաձև 

գեղձի խնդիրներ ունեցող անձիք: Հիպո-

թիրեոզի առաջացումը տեղի է ունենում յոդ 

պարունակող կոնտրաստային նյութերի 

կիրառման արդյունքում արյան մեջ յոդի 

քանակի կտրուկ աճի հետևանքով: Սուր 

ընթացող ինքնակարգավորման մեխանիզ-

մով ընկճվում է թիրեոիդ հորմոնի արտա-

դրությունը վահանաձև գեղձի կողմից 

(Վոլֆ-Չայկովի էֆեկտ): Վոլֆ-Չայկովի 

էֆեկտը, որպես օրենք, զարգանում է 

օրգանիզմում յոդի քանակի կտրուկ աճից 
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24-48 ժամ անց և, եթե օրգանիզմը չի 

հարմարվում այդ ինքնակարգավորման 

մեխանիզմին, կարող է առաջանալ 

հիպոթիրեոզ, երբմն՝ անդառնալի:  

Տեղեկություն՝ ուղղված առողջապա-

հության ոլորտի մասնագետներին  

Հաշվի առնելով մինչև 2 տարեկան 

երեխաների աճի և մտավոր զարգացման 

վրա հիպոթիրեոզի հնարավոր վտանգը՝ 

առողջապահության ոլորտի մասնագետ-

ներին խորհուրդ է տրվում դիտարկել 

վահանաձև գեղձի վիճակը երեխաների 

շրջանում յոդ պարունակող կոնտրաս-

տային նյութերի կիրառումից հետո և 

շեղումնեի բացահայտման դեպքում շարու-

նակել այդ դիտարկումները մինչ դրա 

կարգավորումը:  

Յոդ պարունակող կոնտրաստային 

նյութերի անվտանգության հետագա դի-

տարկումները պատշաճ կերպով իրակա-

նացնելու և հետագա քայլերի համար ան-

հրաժեշտ տվյալներ հավաքագրելու նպա-

տակով բուժաշխատողներին խորհուրդ է 

տրվում յոդ պարունակող կոնտրաստային 

նյութերի կիրառման արդյունքում որևէ 

շեղում հայտնաբերելու դեպքում անմի-

ջապես այդ մասին տեղեկացնել Փորձագի-

տական կենտրոն հետևյալ եղանակներով՝ 

 առցանց՝ լրացնելով հայտագիրը 

կայքում՝ www.pharm.am, 

 թղթային՝ հայտագիր կայքից 

բեռնելով և լրացնելով, 

 զանգահարելով թեժ գծի 

հեռախոսահամարներին՝ +374 10 23 

72 65; +374 98 77 33 68 

Տեղեկացնենք, որ Հայաստանի Հանրա-

պետությունում յոդ պարունակող կոն-

տրաստային նյութերը գրանցված են հե-

տևյալ անվանումներով՝ Սկանլուքս 300մգ 

յոդ/մլ, Սկանլուքս 370մգ յոդ/մլ, Պամիրայ 

370 ներարկման, Օմնիպաք, Վիզիպաք, 

Ուլտրավիստ 370:  

 

 

 
Ð³ëó»Ý` 0051, ù. ºñ¨³Ý, Կոմիտաս 49/4  
Ð»é.` (374 10) 23 21 32, 23 16 82 

Թեժ գիծ՝ (374 10) 23 72 65, (374 98) 77 33 
68 
ü³ùë` (374 10) 23 21 18 
¿É-÷áëï: vigilance@pharm.am  
Web : http://www.pharm.am 

 

Հո´գ տարեք առողջության մասին, 
Հայտնե´ք դրսևորված կողմնակի 
ազդեցությունները: 
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