
                    

  ۷۸ اطلاػيِ ضوازُ                            

   13۸۷/2/30ۺ تازید                            

 

ّطدازّاي ایوٌي جدید م ٍ يى سديّپاز
 

ٍ  multi-dose اذيساً الدام تِ جوغ آٍزي داٍطلثاًِ تواهي سسي ساذت ّاي ٍیالْاي Baxterضسوت دازٍساشي 

Single-use  ّپازیي سدین تصزیمي ٍ ًيص هحلَلْايheparin lock flush ساشهاى  ،ّوصهاى تا ایي الدام. ًوَدُ است

ًيص طي اًتطاز اطلاػيِ اي ًسثت تِ ّطدازّاي هْن ٍ ًىات لاشم ٌّگام هصسف ایي  (FDA)غرا ٍ دازٍي آهسیىا 

ساشهاى طي فاصلِ شهاًي اٍاسط دساهثس  دز ایي اطلاػيِ ذوس ضدُ است وِ ایي. ُ استفسآٍزدُ تصزیمي الدام ًوَد

          هَزد گصازش هثٌي تس ٍلَع ػَازض دازٍیي هتؼالة هصسف ّپازیي  350تؼداد  200۸الي ضاًَیِ  200۷

       . هَازد جدي تَدُ ٍ دز چْاز هَزد هٌجس تِ هسي تيواز گطتِ است% 40دزیافت ًوَدُ است وِ ایي ػَازض دز 

هيلادي ووتس اش  200۷طي سال  FDAداد گصازضْاي دزیافتي هتؼالة هصسف ّپازیي تَسط ایي دز حالي است وِ تغ

، هي تَاى تِ هَازدي ًظيس ٍاوٌص ّاي FDAاش جولِ ػَازض جدي دزیافت ضدُ تَسط  .هَزد تَدُ است 100

ازُ ًوَد وِ دز آلسضیه یا اشدیاد حساسيت تا ػلائن تَْع، استفساؽ، تؼسیك، وَتاّي تٌفس ٍ افت ضدید فطاز ذَى اش

اگس چِ احتوال ٍلَع یه ٍاوٌص تأذيسي  ،اوثس گصازضْاي دزیافتي، طي دلایك آغاشیي تصزیك ّپازیي زخ دادُ است

یي گصازش، طي اطلاػيِ دیگسي اػلام گطت وِ تؼداد هَازد پس اش اًتطاز ا. ًيص تَسط ایي ساشهاى اًىاز ًطدُ است

  .هَزد زسيدُ است 131تِ  200۸آٍزیل  13تا ّپازیي  هسي گصازش ضدُ تِ ایي ساشهاى هتؼالة هصسف

زخ دادُ است، تا ایي حال دز هَازد هتؼددي اش  multiple-doseاوثسیت ػَازض دزیافتي هتؼالة هصسف ٍیالْاي 

ّن چٌيي   .هَزد استفادُ لساز گسفتِ است (bolus dose)جْت تصزیك دٍش سسضاز  Single-doseٍیال  ،گصازضْا

 اگس چِ دز سایس هساوص دزهاًي ًيص هطاّدُ ضدُ ،ایي ػَازض دز هساوص ّوَدیاليص زخ دادُ استي اش زيوثتؼداد 

پس اش تسزسي ّاي صَزت گسفتِ، ایي ساشهاى یىي اش ػَاهل احتوالي هؤثس تس ایجاد ػازضِ زا آلَدگي هٌثغ . است

، ًَػي هادُ ضثِ ّپازیي تَدُ است وِ تا ایي آلَدگي. چيٌي هادُ اٍليِ هَزد استفادُ دز ایي فسآٍزدُ اػلام ًوَد

. استفادُ اش زٍضْاي آشهایطگاّي زٍتيي هَزد استفادُ جْت وسة تأیيدیِ ٍزٍد تِ تاشاز لاتل ضٌاسایي ًثَدُ است

زیي ٍ ّپاهتؼالة اػلام احتوال تأثيس ایي آلَدگي دز تسٍش ػَازض هطاّدُ ضدُ، سایس ضسوت ّاي تَليدوٌٌدُ 

ساپازیي ًيص تِ تسزسي هادُ اٍليِ هَزد استفادُ ًظيس اًَن Low Molecular Weight Heparinsفسآٍزدُ ّاي 

دز فسآٍزدُ ًْایي ذَد تا استفادُ اش زٍضْاي آشهایطگاّي اػلام ضدُ ًوَدًد وِ ایي اهس هٌجس تِ جوغ آٍزي تسذي 

.  گطتاش فسآٍزدُ ّاي هروَز دز ایالات هتحدُ ٍ تسذي وطَزّاي هصسف وٌٌدُ 

تٌْا دٍ وٌَى  تا طي سال گرضتِهصسف، تَليد داذل هي تاضد وِ ّپازیي هجاش جْت  ها دز وطَزحاضس دز حال 

  .ضدُ است گصازش ADRهسوص تِ هَزد گصازش ػَازض حساسيتي هتؼالة هصسف ایي فسآٍزدُ 

 

 
Reference: www.fda.gov/medwatch 

 

 

 

 

 

هسوص ثثت ٍ تسزسي ػَازض ًاذَاستِ دازٍّا 

 ٍشازت تْداضت، دزهاى ٍ آهَشش پصضىي -ٍ دازٍهؼاًٍت غرا 

ٍ ازسال  تِ صٌدٍق  فسم ّاي شزد تىويلاش ّوىازاى هحتسم تماضا هي گسدد دز صَزت هطاّدُ ّس گًَِ ػازضِ دازٍیي، هساتة زا اش طسیك 

 .گصازش ًوایٌد  ADRُ هسوص ب( ۸۸۹231۹3-4)تواس تلفٌي یا  ( ۸۸۸۹0۸5۷)ًواتس  ،  www.fdo.irٍ یا اش طسیك سایت  141۸5-۹4۸پستي 


