
Ռետինոիդներ (իզոտրետինոին). արատածին և նյարդահոգեկան խանգարումների 

մասին տեղեկատվության թարմացում 

 

Առողջապահության ոլորտի մասնագետներին ուղղված հաղորդագրություն  

 

 

Հարգելի առողջապահության ոլորտի մասնագետներ, 

 

Ֆարմաթեն Ս.Ա. ընկերությունը, ակադեմիկոս Էմիլ Գաբրիելյանի անվան Դեղերի և 

բժշկական տեխնոլոգիաների փորձագիտական կենտրոնի համաձայնությամբ, 

տեղեկացնում է  Ձեզ հետևյալի մասին. 

 

Ամփոփագիր  

Արատածնություն 

• Ներքին ընդունման ռետինոիդները խիստ արատածին են և չպետք է օգտագործվեն 

հղիության ընթացքում: 

• Վերարտադրողական տարիքի բոլոր կանայք ներքին ընդունման ռետինոիդ  

իզոտրետինոինը պետք է օգտագործեն հղիության կանխարգելման ծրագրի (ՀԿԾ) 

պայմաններին համապատասխան: 

• Նախքան իզոտրետինոին նշանակելը, կանանց հետ քննարկեք ներքին ընդունման 

ռետինոիդ պարունակող դեղերի ռիսկերը՝ օգտագործելով վերանայված 

ուսուցողական նյութեր: 

 

Նյարդահոգեկան խանգարումներ 

• Ներքին ընդունման ռետինոիդներ ընդունող պացիենտների մոտ հազվադեպ  

արձանագրվել են ընկճախտի դեպքեր, ընկճախտի սրացում, անհանգստություն և 

տրամադրության փոփոխություններ: 

• Զգուշացրե՛ք ներքին ընդունման ռետինոիդներ օգտագործող պացիենտներին, 

տրամադրության և (կամ) վարքի փոփոխությունների առաջացման հնարավորության 

մասին: Տեղեկացրե՛ք, որ նրանք ու նրանց ընտանիքի անդամները պետք է զգոն լինեն 

և նմանատիպ նշանների դեպքում  խորհրդակցեն իրենց բժշկի հետ: 

• Հետևե՛ք ներքին ընդունման ռետինոիդներով բուժվող բոլոր պացիենտների բուժման 

ընթացքին: Ընկճախտի նշանների և ախտանիշների դեպքում կիրառեք 

համապատասխան բուժում, եթե անհրաժեշտ է: Հատուկ ուշադրություն պետք է 

ցուցաբերվի ընկճախտի պատմություն ունեցող պացիենտների նկատմամբ: 

 

Անվտանգության վերաբերյալ ընդհանուր տեղեկություններ 

Ռետինոիդ պարունակող դեղերը հասանելի են ներքին ընդունման և տեղային 

օգտագործման դեղաձևերով և լայնորեն օգտագործվում են ակնեի տարբեր ձևերի, 

ձեռքերի ծանր քրոնիկ էկզեմայի բուժման համար, որոնք կորտիկոստերոիդների 



նկատմամբ զգայուն չեն, ինչպես նաև պսորիազի ծանր ձևերի բուժման և 

կերատինիզացման խանգարումների համար: Հիմք ընդունելով վերջերս կատարված 

ուսումնասիրությունները Դեղերի եվրոպական գործակալության Դեղազգոնության 

ռիսկերի գնահատման կոմիտեն (PRAC) հաստատել է պացիենտներին և 

առողջապահության ոլորտի մասնագետներին տրամադրվող արատածնության և 

նյարդահոգեկան խանգարումների վերաբերյալ տեղեկատվությունը (դեղի ընհանուր 

տեղեկատվության և ուսուցողական նյութերի միջոցով): 

 

Արատածնության ռիսկը 

Ներքին ընդունման ռետինոիդները (իզոտրետինոին) խիստ արատածին են: 

Վերարտադրողական տարիքի կանանց կողմից իզոտրետինոինի օգտագործումը 

պետք է իրականացվի հղիության կանխարգելման ծրագրի (ՀԿԾ) պայմաններին 

համապատասխան: 

 

Նյարդահոգեկան խանգարումներ 

Այն պացիենտների շրջանում, որոնք բուժվել են ներքին ընդունման ռետինոիդներով, 

արձանագրվել է ընկճախտ, ընկճախտի սրացում և անհանգստություն, 

տրամադրության փոփոխություններ: Հրապարակված գրականության մեջ և 

առանձին դեպքերի զեկույցներում առկա ապացույցները ցույց են տալիս 

հակասական հետազոտական արդյունքներ, իսկ հրապարակված 

ուսումնասիրություններն ունեն մի շարք թերություններ: Հետևաբար, հնարավոր չի 

եղել հայտնաբերել  հոգեբուժական խանգարումների ռիսկի հստակ բարձրացում այն 

մարդկանց մոտ, ովքեր օգտագործում են ներքին ընդունման ռետինոիդներ, ի 

համեմատություն նրանց, ովքեր չեն օգտագործում: Ավելին, հայտնի է, որ մաշկային 

խնդիրներ ունեցող հիվանդներն հենց իրենք են հոգեբուժական խանգարումների մեծ 

ռիսկի ենթարկվում: Առաջարկվում է, որ պացիենտներնը, որոնք օգտագործում են 

ներքին ընդունման ռետինոիդներ, զգուշացվեն իրենց տրամադրության և վարքի մեջ 

փոփոխությունների առաջացման հնարավորության մասին, և եթե դա տեղի ունենա՝ 

խորհրդակցեն իրենց բժշկի հետ: Ցանկացած պացիենտ, ում մոտ առկա են 

ընկճախտի նշաններ, անհրաժեշտության դեպքում պետք է ուղեգրվի 

համապատասխան բուժում ստանալու: Հատուկ ուշադրություն պետք է դարձնել 

ընկճախտի պատմություն ունեցող և ներքին ընդունման ռետինոիդներով բուժվող 

հիվանդներին: Այդ պացիենտները պետք է վերահսկվեն ընկճախտի նշանները 

հայտնաբերելու համար: 

Դեղի մասին տեղեկատվությունը կթարմացվի և կներառի սույն ուսումնասիրության 

արդյունքները: 

 

 Կողմնակի ազդեցությունների հաղորդման հորդոր: 

Անհրաժեշտ է տեղեկացնել պացիենտների մոտ ռետինոիդների ընդունմամբ 

պայմանավորված ցանկացած կողմնակի ազդեցության դեպքի մասին: Խնդրում ենք 



հնարավորինս շատ տեղեկություն տրամադրել` ներառյալ հիվանդության 

պատմությունը, այլ դեղի հետ համակցումը, կողմնակի ազդեցության առաջացման և 

բուժման ամսաթվերը: Հիշեք, որ ռետինոիդների օգտագործմամբ պայմանավորված 

կողմնակի ազդեցության մասին տեղեկություններ կարող եք հաղորդել ակադեմիկոս 

Էմիլ Գաբրիելյանի անվան Դեղերի և բժշկական տեխնոլոգիաների փորձագիտական 

կենտրոն՝ հետևյալ միջոցներով. 

• Էլ.փոստ ՝ vigilance@pharm.am 

• Հեռախոս ՝ (+374 60) 83-00-73, (+374 10) 23-08-96, (+374 10) 23-16-82 

• Թեժ գիծ ՝ (+374 10) 20-05-05, (+374 96) 22-05-05 

 

 Ներքին ընդունման ռետինոիդ իզոտրետինոինը ենթակա է լրացուցիչ 

հսկողության: Առողջապահության ոլորտի մասնագետներից պահանջվում է 

հաղորդել հնարավոր կողմնակի ազդեցությունների մասին: Սա թույլ կտա արագորեն 

ի հայտ բերել դեղի անվտանգության վերաբերյալ նոր տեղեկություններ:  

 

Նաև կարող եք տեղեկություն ստանալ կամ հաղորդել Հայաստանում Ա-կնոտրեն 

(իզոտրետինոին,  դեղապատիճներ փափուկ, 10մգ և 20 մգ)  դեղի գրանցման 

հավաստագրի իրավատիրոջը կամ հայաստանյան ներկայացչություն` 

օգտագործելով աղյուսակում նշված կոնտակտային տվյալները. 

 

Գրանցման հավաստագրի իրավատեր  Ներկայացուցիչ 

Ֆարմաթեն Ս.Ա. Իննովաֆարմ ՍՊԸ 

Էլ. հասցե` 

pharmacovigilance@pharmathen.com 

Հեռախոս` +30 2106604300 (ներքին` 

9) 

Ֆաքս: +30 210 66 04 588   

Էլ. հասցե` info@innovapharm.am 

Հեռախոս` +374 11 55 15 53 

Ֆաքս` առկա չէ 

mailto:pharmacovigilance@pharmathen.com


Zu{hflub. ZqO-F qurllurtrtrtpp Ltpp}rh phqmtllutr nhrn}rtrn}r4thp}r'

|qnuphufln${r hrurlurp

LtpplL nhrnfrtrn]r4trtpfr hunlurp hq]mplurtr \urtr]uurpqh$url,r bn*qlrnp
rlhpurhurpl\ h ulipnq2urg,ltL t, npqhuqlr ph' urnnrl2ruqurhmpputr npprnlr
riuruhurqhnLhplrh h pt' qurglrthurtrkplrtr hurnur\ m hur\]rpd uhqh\urunlntp3nth
urpullur4p{lr: .ltpurprnurprqru\ruh ururp}rp}r \urLurhg l1"qrJhg }rqmnptrn}rLn}rh}r
gurtr\rugurb oqrnurqnpbntrl ulhurp L fiihf \[nry3rutr \urtrfurupqtlirutr bf*qn]t
hulfulnhpurnntti: ZrfirnpSurtr \urtr]uurpqhliurh bpurqp[r qur3rlurtrtrhpp ulurhurL2mil th,
npqtuqlr 4krp h2urhur\nqtrhpp urulurhnrlhtr, np

o Sntlrurpurhrmp lFh qurglthu huru\urhur, np Ltpplh pfu4nrtniurtr

nturlrfunf4trhpg nhu\ hh hhp\ur3urgLmrl qu1}t huliurp tr 2qhurp t pL4mb{htr

\|rmgrutr gLprugpmrl:
. Fmdm E u\uhlntg ud{uqL ilt\ urtifru urnru2, uriFn\z pmd urtr gtrpurgpnr-d

h pmdmrltr ur{urpurhlnrg ilt\ uil[u hhurn qurg[ttlng ulhurp t urnurhg

pl4hururnulbhplr oqrmuqnpb]r urprgmhullhrn hur\urphrpftrullnplr2 rllr2ng:

. 'TlurghhLuE huru\urlintil L +F* urbhptudh2rnnrplmLp h hullur&ur]h t
1ur{urqnt3h urprgnrtrpLhp}r hunlurp ulurpptpurpurp htrnurqnrn{t1 h \}rmplurh
phuurhp urhhl pntdnuih u\ut1nq urnur2, pntd ruh pbpurgpnui (gurtqurft k

urilth urdlru) h pntdmtitr ur{urpuhprg htun rfh\ ulf}ru:
. 'IlurghtlnnE urhhurquul qhurp t 4urqurphghlr |rqnurptrnlrtrnlrtr! pLr}r..huip h

Ir"nhprl*\gh fd2\]r hhrn, hph h{rurhu \ull hq}rmpluh \uru\uE frLf:

Pharmathen S.A.' lia lldva
PPV

illatc,tsl. a,lirii GIe!f "'

h 4hilu Er{urhq

h 4hrlu Ilntplrhur U1{uqut{r
trndur\urtr qbnrl ilhhh2kp

ahlhplr urltlrnurtrqnrplurh h 4trlurpurtrur\urh {hpurhu\nrlmplurh qururuu}uurLururm
htrtnrlur$urprt UtlC'
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