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 و multi-dose  اخيراً اقدام به جمع آوري داوطلبانه تمامي سري ساخت هاي ويالهايBaxterشركت داروسازي 

Single-use هپارين سديم تزريقي و نيز محلولهاي heparin lock flushسازمان ،همزمان با اين اقدام.  نموده است 
 نيز طي انتشار اطلاعيه اي نسبت به هشدارهاي مهم و نكات لازم هنگام مصرف اين (FDA)غذا و داروي آمريكا 

 سازمان طي فاصله زماني اواسط دسامبر در اين اطلاعيه ذكر شده است كه اين. ه استفرآورده تزريقي اقدام نمود
           مورد گزارش مبني بر وقوع عوارض دارويي متعاقب مصرف هپارين 350 تعداد 2008 الي ژانويه 2007

       . موارد جدي بوده و در چهار مورد منجر به مرگ بيمار گشته است% 40دريافت نموده است كه اين عوارض در 
 ميلادي كمتر از 2007 طي سال FDAداد گزارشهاي دريافتي متعاقب مصرف هپارين توسط اين در حالي است كه تع

، مي توان به مواردي نظير واكنش هاي FDAاز جمله عوارض جدي دريافت شده توسط  . مورد بوده است100
اره نمود كه در آلرژيك يا ازدياد حساسيت با علائم تهوع، استفراغ، تعريق، كوتاهي تنفس و افت شديد فشار خون اش

 اگر چه احتمال وقوع يك واكنش تأخيري ،اكثر گزارشهاي دريافتي، طي دقايق آغازين تزريق هپارين رخ داده است
ين گزارش، طي اطلاعيه ديگري اعلام گشت كه تعداد موارد پس از انتشار ا. نيز توسط اين سازمان انكار نشده است

  . مورد رسيده است131 به 2008 آوريل 13تا  هپارين مرگ گزارش شده به اين سازمان متعاقب مصرف
 رخ داده است، با اين حال در موارد متعددي از multiple-doseاكثريت عوارض دريافتي متعاقب مصرف ويالهاي 

 هم چنين  . مورد استفاده قرار گرفته است(bolus dose) جهت تزريق دوز سرشار Single-dose ويال ،گزارشها
  اگر چه در ساير مراكز درماني نيز مشاهده شده،اين عوارض در مراكز همودياليز رخ داده استي از ريكثتعداد 
پس از بررسي هاي صورت گرفته، اين سازمان يكي از عوامل احتمالي مؤثر بر ايجاد عارضه را آلودگي منبع . است

، نوعي ماده شبه هپارين بوده است كه با اين آلودگي. چيني ماده اوليه مورد استفاده در اين فرآورده اعلام نمود
 .استفاده از روشهاي آزمايشگاهي روتين مورد استفاده جهت كسب تأييديه ورود به بازار قابل شناسايي نبوده است

رين و هپامتعاقب اعلام احتمال تأثير اين آلودگي در بروز عوارض مشاهده شده، ساير شركت هاي توليدكننده 
ساپارين نيز به بررسي ماده اوليه مورد استفاده  نظير انوكLow Molecular Weight Heparinsفرآورده هاي 

در فرآورده نهايي خود با استفاده از روشهاي آزمايشگاهي اعلام شده نمودند كه اين امر منجر به جمع آوري برخي 
 . گشتاز فرآورده هاي مذكور در ايالات متحده و برخي كشورهاي مصرف كننده 

تنها دو كنون  تا طي سال گذشتهمصرف، توليد داخل مي باشد كه هپارين مجاز جهت   مادر كشورحاضر در حال 
  . شده استگزارش ADRمركز به مورد گزارش عوارض حساسيتي متعاقب مصرف اين فرآورده 

 
 

Reference: www.fda.gov/medwatch 

 

 

 

 

 

 مركز ثبت و بررسي عوارض ناخواسته داروها
  وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكي-و دارومعاونت غذا 

 و ارسال  به صندوق       فرم هاي زرد   تكميلاز همكاران محترم تقاضا مي گردد در صورت مشاهده هر گونه عارضه دارويي، مراتب را از طريق                  

 .  گزارش نمايندADRه مركز ب) 88923193-4(تماس تلفني يا   )88890857(نمابر  ،  www.fdo.ir و يا از طريق سايت 14185-948پستي 


