
 50اطلاػيِ ضوازُ   

 84/ 11 /15  تازيخ 

َشدارَاي جديد در رابطٍ با مصزف كلًساپيه 
هثٌي تس اطلاػيِ اي  2006ضاًَيِ  13دز  Novartisٍ ضسكت دازٍساشي ( FDA)ساشهاى غرا ٍ دازٍي آهسيكا 

ايي  .ًدٍدُ اهٌتطس ًن( پيكياش دستِ دازٍّاي ضد جٌَى آت) دازٍي كلَشاپيي  Labelingاػوال تغييسات دز 

 ى يدازٍي كلَشاج ٍ تداخلات ػَازض جاًثي ،هصسف، احتياط  هٌغتغييسات ضاهل تغييس دز هَازد ّطداز ٍ

   :كِ اّن آى تِ ضسح شيس است هي تاضد

: استتغييس يافتِ دازٍي كلَشاپيي تِ صَزت شيس سيتَش ًاضي اش لَآگساًَتسًاهِ پايص ـ  1

 ّاليف، تؼداد ًَتسWBCٍػلاٍُ تس  كلَشاپيي ٌّگام هصسف پيص اش ضسٍع ٍ ًيص -الف

 Absolute Neutrophil Count (ANC) ضَد تسزسيتايد  ًيص .

WBC 3500/mm:پازاهتسّاي جديد جْت ضسٍع دازٍ دزهاًي تا كلَشاپيي  -ب
3
   ٍANC  2000/mm

3
  

. اػلام ضدُ است

دٍم ّس دٍ ّفتِ ٍ تؼد اش آى ّس هاُ  6هاُ اٍل هصسف كلَشاپيي تِ صَزت ّفتگي،  6دز  WBC ٍ ANC -ج

WBC 3500/mm) دىضًَد كِ دز هحدٍدُ قاتل قثَل تاشتسزسي هاُ تايد 
3
    ٍANC  2000/mm

3
  .)

 ٍش دز افسادي كِ تؼد اش تْثَدي اش لكَپٌي هتَسط ايجاد ضدُ تَسط كلَشاپييتاحتوال تسٍش آگساًَلَسي -د

] (3000/mm
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>WBC2000/mm
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mm/1500)]يا  (
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>ANC 1000/mm

3
 تا، دٍتازُ تحت دزهاى (

 WBCتايد   اگس ايي افساد دٍتازُ تحت دزهاى تا كلَشاپيي قساز گيسًد. افصايص هي ياتد كلَشاپيي قساز هي گيسًد،

 ٍANC  ضَد تسزسيهاُ ّفتگي  12آًْا تِ هدت .

WBC<2000/mmتيوازاًي كِ   دز -ّـ
ANC<1000/mmٍ يا  3

تلافاصلِ قطغ ضدُ  دازٍتايد  ،اضتِ تاضٌدد 3

 WBC  ٍANCّفتِ ّس زٍش اش ًظس ضوازش  4تِ هدت  ايي تيوازاى  تايد .هجدداً هصسف ًگسدد تِ ّيچ ٍجِ ٍ 

WBC >3000/mm پايص ضًَد تازٍشاًِ تايد  دز اتتداتِ ايي تستية كِ . ٍ ػلائن كليٌيكي پايص ضًَد 
3 ٍ 

ANC>1500/mm
WBC>3500/mmايص ضًَد تا تؼد اش آى دٍتاز دز ّفتِ تايد ج .تسسد 3

3 ٍ 

ANC>2000/mm
WBC> 3500/mmتا اطويٌاى حاصل ضَد كِ ّفتگي پايص ضًَد  سپستسسد ٍ  3

3
   

. پايداز ضدُ تاضد

  احتوال هسگ ٍ هيس تائيد تِ ػلت افصايص دز افساد هسي لَشاپيي دز سايكَش ًاضي اش دهاًسهصسف كـ 2

  .ُ استًطد

. تِ هَازد هٌغ هصسف ايي دازٍ اضافِ ضدُ است Paralytic Ileus ) )زٍدُ  اتتلاي تيواز تِ اًسداد فلجي ـ3

. دٍ ػازضِ ّيپسكلستسٍلوي ٍ ّيپستسي گليسسيدهي تِ ػَازض ًاضي اش هصسف كلَشاپيي اضافِ ضدُ است ـ4

هصسف ّوصهاى  .ضدُ است ذكسًيص تداخل تاسيتالَپسام ( ًتيكيتداخلات فازهاكَك) دز قسوت احتياطات  ـ5

الَپسام ٍ كلَشاپيي تاػث افصايص غلظت سسهي كلَشاپيي هي ضَد ٍ ايي هَزد تِ تداخلات هَجَد دز سيت

Labeling ٍاست دُضافِ شا داز .

Reference: 

WWW.fda.gov/medwatch/safety 

 اس َمکاران محتزم تقاضا می گزدد در صًرت مشاَدٌ َز گًوٍ عارضٍ متعاقب مصزف داريي

بٍ مزكش ثبت ي ( 66404223)ارسال فزم َاي سرد ي يا با تماس تلفىی      مزاتب را طزيق ، مذكًر

. بزرسی عًارض واخًاستٍ داريَا  گشارش ومايىد

 

مزكش ثبت ي بزرسی عًارض واخًاستٍ داريَا 
معايوت غذا ي داري  -دبيزخاوٍ تحقيقات كاربزدي

 يسارت بُداشت، درمان ي آمًسش پششکی



 


