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 هشدار در خصوص شروع تأخيري ترومبوسيتوپني ناشي از هپارينهشدار در خصوص شروع تأخيري ترومبوسيتوپني ناشي از هپارينهشدار در خصوص شروع تأخيري ترومبوسيتوپني ناشي از هپارينهشدار در خصوص شروع تأخيري ترومبوسيتوپني ناشي از هپارين

 

 داروي هپارين مبني بر احتمال    Labelingبه اطلاع همكاران محترم مي رساند كه اخيراً تغييراتي در بخش هشدارهاي موجود در             

 و (heparin-induced thrombocytopenia or HIT)صــرف هــپارين  شــروع تأخيــري ترومبوســيتوپني ناشــي از م   

   (heparin-induced thrombocytopenia and thrombosis or HITT)ترومبوســيتوپني و تــرومبوز ناشــي از هــپارين 

 .صورت گرفته است

HIT           يع ترومبوآمبوليك   عارضـه اي اسـت كـه بـه واسـطه سيسـتم ايمنـي رخ مي دهد و در صورت وقوع مي تواند منجر به وقا

اين عارضه در اثر تجمع  غيرقابل برگشت پلاكت ها ايجاد شده ممكن است منجر به ترومبوز وريدي و                . تهديـد كننده حيات گردد    

ــپارين                                                           ــي از هــ ــرومبوز ناشــ ــت عــــنوان ترومبوســــيتوپني و تــ ــن صــــورت تحــ ــردد كــــه در ايــ ــرخرگي گــ ســ

(HITT)      3كـاهش شـمارش پلاكتـي بـه مقاديـر كمتـر از              .  نامـيده مـي شـود
mm/100000        مـي تـواند نشان دهنده HIT  باشد            .

 روز پـس از شـروع درمان رخ مي دهد و در بيماران با سابقه قبلي دريافت هپارين، ممكن است   5-14ايـن عارضـه معمـولاً طـي      

 .صرف نيز بروز نمايدبلافاصله پس از شروع م

            HITT، رويدادهاي ترومبوتيك كه از جمله نخستين تظاهرات ، رويدادهاي ترومبوتيك كه از جمله نخستين تظاهرات ، رويدادهاي ترومبوتيك كه از جمله نخستين تظاهرات ، رويدادهاي ترومبوتيك كه از جمله نخستين تظاهرات ))))FDA((((بـر اساس اطلاعيه جديد سازمان غذا و داروي آمريكا        بـر اساس اطلاعيه جديد سازمان غذا و داروي آمريكا        بـر اساس اطلاعيه جديد سازمان غذا و داروي آمريكا        بـر اساس اطلاعيه جديد سازمان غذا و داروي آمريكا        

مي باشند، ممكن است طي چندين هفته پس از قطع مصرف هپارين  نيز رخ دهند و لذا بيماراني كه پس از قطع مصرف هپارين مي باشند، ممكن است طي چندين هفته پس از قطع مصرف هپارين  نيز رخ دهند و لذا بيماراني كه پس از قطع مصرف هپارين مي باشند، ممكن است طي چندين هفته پس از قطع مصرف هپارين  نيز رخ دهند و لذا بيماراني كه پس از قطع مصرف هپارين مي باشند، ممكن است طي چندين هفته پس از قطع مصرف هپارين  نيز رخ دهند و لذا بيماراني كه پس از قطع مصرف هپارين 

 .... تحت بررسي قرار گيرند تحت بررسي قرار گيرند تحت بررسي قرار گيرند تحت بررسي قرار گيرندHITT و  و  و  و HIT ترومبوز مي گردند، بايستي از نظر  ترومبوز مي گردند، بايستي از نظر  ترومبوز مي گردند، بايستي از نظر  ترومبوز مي گردند، بايستي از نظر دچار ترومبوسيتوپني يادچار ترومبوسيتوپني يادچار ترومبوسيتوپني يادچار ترومبوسيتوپني يا

، آمبولي ريوي    )Deep Vain Thrombosis or DVT(از جملـه رويـدادهاي تـرومبوآمبوليك جدي مي توان به ترومبوز وريدي عمقي    

) Pulmonary Emboli or PE(  ميوكارد، ترومبوز مزانتريك، ، تـرومبوز وريـد مغزي، ايسكمي عضو، سكته مغزي، انفاركتوس 

 .ترومبوز شريان كليوي، نكروز پوستي و گانگرن انتهاها كه ممكن است منجر به قطع عضو و حتي مرگ گردد، اشاره نمود

لازم بـه ذكـر اسـت كـه در نـوع ديگـري از ترومبوسـيتوپني ناشـي از هـپارين، عارضـه خفـيف بوده، شمارش پلاكتي بالاتر از                     
3

mm/100000                            اين نوع .  مـي باشـد و ممكـن اسـت حتـي بـا ادامـه مصـرف هـپارين نيـز برگشـت پذيـر يا بدون پيشرفت باشد

ترومبوسـيتوپني، ناشـي از اثـر مسـتقيم هپارين بر عملكرد پلاكتي است كه منجر به چسبندگي پلاكتها و كاهش شمارش پلاكتي                     

3ول درمان رخ مي دهد و تعداد پلاكت ها غالباً بالاتر از اين عارضه معمولاً طي چند روز ا  . مي گردد 
mm/100000 بوده، عارضه 

توصيه مي گردد شمارش پلاكت ها قبل از تجويز دارو و نيز به صورت دوره اي طي                 توصيه مي گردد شمارش پلاكت ها قبل از تجويز دارو و نيز به صورت دوره اي طي                 توصيه مي گردد شمارش پلاكت ها قبل از تجويز دارو و نيز به صورت دوره اي طي                 توصيه مي گردد شمارش پلاكت ها قبل از تجويز دارو و نيز به صورت دوره اي طي                 با اين وجود    . قابـل برگشـت مـي باشـد       

.         .         .         .         بال مصرف هپارين به دقت تحت پايش قرار گيردبال مصرف هپارين به دقت تحت پايش قرار گيردبال مصرف هپارين به دقت تحت پايش قرار گيردبال مصرف هپارين به دقت تحت پايش قرار گيردمصـرف هـپارين صـورت پذيـرد و هـر گونه كاهش شمارش پلاكتي به دن           مصـرف هـپارين صـورت پذيـرد و هـر گونه كاهش شمارش پلاكتي به دن           مصـرف هـپارين صـورت پذيـرد و هـر گونه كاهش شمارش پلاكتي به دن           مصـرف هـپارين صـورت پذيـرد و هـر گونه كاهش شمارش پلاكتي به دن           

3در صورت كاهش تعداد پلاكت ها به مقادير پايين تر از در صورت كاهش تعداد پلاكت ها به مقادير پايين تر از در صورت كاهش تعداد پلاكت ها به مقادير پايين تر از در صورت كاهش تعداد پلاكت ها به مقادير پايين تر از 
mm////100000100000100000100000 يا در صورت ترومبوز عودكننده، مصرف هپارين بايد  يا در صورت ترومبوز عودكننده، مصرف هپارين بايد  يا در صورت ترومبوز عودكننده، مصرف هپارين بايد  يا در صورت ترومبوز عودكننده، مصرف هپارين بايد 

به ذكر است كه در اين شرايط، به ذكر است كه در اين شرايط، به ذكر است كه در اين شرايط، به ذكر است كه در اين شرايط، لازم لازم لازم لازم . . . . بلافاصـله قطـع گـردد و در صـورت نياز، يك داروي ضد انعقاد مناسب جايگزين گردد         بلافاصـله قطـع گـردد و در صـورت نياز، يك داروي ضد انعقاد مناسب جايگزين گردد         بلافاصـله قطـع گـردد و در صـورت نياز، يك داروي ضد انعقاد مناسب جايگزين گردد         بلافاصـله قطـع گـردد و در صـورت نياز، يك داروي ضد انعقاد مناسب جايگزين گردد         

، ، ، ، (Low Molecular Weight Heparins or LMWHs)جايگزيني هپارين با فرآورده هاي هپاريني با وزن مولكولي پايين جايگزيني هپارين با فرآورده هاي هپاريني با وزن مولكولي پايين جايگزيني هپارين با فرآورده هاي هپاريني با وزن مولكولي پايين جايگزيني هپارين با فرآورده هاي هپاريني با وزن مولكولي پايين 

هم چنين تجويز وارفارين در درمان     هم چنين تجويز وارفارين در درمان     هم چنين تجويز وارفارين در درمان     هم چنين تجويز وارفارين در درمان     . . . . مانـند انوكساپارين، به علت احتمال بروز واكنش متقاطع ايمونولوژيكي جايز نمي باشد            مانـند انوكساپارين، به علت احتمال بروز واكنش متقاطع ايمونولوژيكي جايز نمي باشد            مانـند انوكساپارين، به علت احتمال بروز واكنش متقاطع ايمونولوژيكي جايز نمي باشد            مانـند انوكساپارين، به علت احتمال بروز واكنش متقاطع ايمونولوژيكي جايز نمي باشد            

HITشد به جز در مواردي كه وارفارين از چندين روز پيش از وقوع شد به جز در مواردي كه وارفارين از چندين روز پيش از وقوع شد به جز در مواردي كه وارفارين از چندين روز پيش از وقوع شد به جز در مواردي كه وارفارين از چندين روز پيش از وقوع  ممنوع مي با ممنوع مي با ممنوع مي با ممنوع مي باHIT آغاز شده باشد و  آغاز شده باشد و  آغاز شده باشد و  آغاز شده باشد و INR در محدوده  در محدوده  در محدوده  در محدوده 

  به فهرست دارويي كشور اضافه گشته است كه از جمله      به فهرست دارويي كشور اضافه گشته است كه از جمله      به فهرست دارويي كشور اضافه گشته است كه از جمله      به فهرست دارويي كشور اضافه گشته است كه از جمله    Danaparoidهم چنين متذكر مي گردد اخيرا داروي        هم چنين متذكر مي گردد اخيرا داروي        هم چنين متذكر مي گردد اخيرا داروي        هم چنين متذكر مي گردد اخيرا داروي        . . . . مجـاز باشد  مجـاز باشد  مجـاز باشد  مجـاز باشد  

 .... مي باشد مي باشد مي باشد مي باشدHITموارد مصرف آن، درمان موارد مصرف آن، درمان موارد مصرف آن، درمان موارد مصرف آن، درمان 

 

  

 

 

  ناخواسته داروها ناخواسته داروها ناخواسته داروها ناخواسته داروهامركز ثبت و بررسي عوارضمركز ثبت و بررسي عوارضمركز ثبت و بررسي عوارضمركز ثبت و بررسي عوارض

  وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكي وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكي وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكي وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكي----معاونت غذا و دارومعاونت غذا و دارومعاونت غذا و دارومعاونت غذا و دارو

، ، ، ، از همكاران محترم تقاضا مي گردد در صورت مشاهده هر گونه عارضه از داروي مذكور مراتب را از طريق ارسال فرم هاي زرد  از همكاران محترم تقاضا مي گردد در صورت مشاهده هر گونه عارضه از داروي مذكور مراتب را از طريق ارسال فرم هاي زرد  از همكاران محترم تقاضا مي گردد در صورت مشاهده هر گونه عارضه از داروي مذكور مراتب را از طريق ارسال فرم هاي زرد  از همكاران محترم تقاضا مي گردد در صورت مشاهده هر گونه عارضه از داروي مذكور مراتب را از طريق ارسال فرم هاي زرد  

 ....ارض ناخواسته داروها گزارش نمايندارض ناخواسته داروها گزارش نمايندارض ناخواسته داروها گزارش نمايندارض ناخواسته داروها گزارش نمايندبه مركز ثبت و بررسي عوبه مركز ثبت و بررسي عوبه مركز ثبت و بررسي عوبه مركز ثبت و بررسي عو ) ) ) ) 88923193889231938892319388923193    ----4444((((يا با تماس تلفني  يا با تماس تلفني  يا با تماس تلفني  يا با تماس تلفني    و و و و ) ) ) )88890857888908578889085788890857((((نمابر نمابر نمابر نمابر 


