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هشدارهاي جدید در رابطه با مصرف کلوزاپین
مبنی بـر  اطلاعیه اي 2006ژانویه 13در Novartisو شرکت داروسازي ) FDA(سازمان غذا و داروي آمریکا 

ایـن  .نـد وده امنتشـر نم ـ ) پیـک یاز دسته داروهاي ضد جنون آت( داروي کلوزاپین Labelingاعمال تغییرات در 
ن یداروي کلـوزاپ و تـداخلات عـوارض جـانبی  ،مصـرف، احتیـاط   منـع تغییرات شامل تغییر در موارد هشدار و

:که اهم آن به شرح زیر استمی باشد
:استتغییر یافته داروي کلوزاپین به صورت زیر سیتوز ناشی از لوآگرانوبرنامه پایش ـ 1

ــف ــز  -الـ ــروع و نیـ ــیش از شـ ــرف پـ ــام مصـ ــوزاپینهنگـ ــر  کلـ ــلاوه بـ ــداد نوتروWBCعـ ــالیف، تعـ هـ
Absolute Neutrophil Count (ANC)شودبررسیباید نیز.

WBC:پارامترهاي جدید جهت شروع دارو درمـانی بـا کلـوزاپین    -ب 3500/mm3 وANC 2000/mm3

.اعلام شده است
دوم هر دو هفتـه و بعـد از آن هـر    ماه 6ماه اول مصرف کلوزاپین به صورت هفتگی، 6در ANCوWBC-ج

WBC(دنشوند که در محدوده قابل قبول باشبررسی ماه باید  3500/mm3 وANC 2000/mm3.(
وز در افرادي که بعد از بهبودي از لکوپنی متوسط ایجـاد شـده توسـط کلـوزاپین    تاحتمال بروز آگرانولوسی-د
](3000/mm3>WBC2000/mm3) ــا mm3>ANC/1500)]ی 1000/mm3)  ــان ــت درم ــاره تح ــا، دوب ب

WBCبایـد  اگر این افراد دوباره تحت درمان با کلوزاپین قرار گیرند. افزایش می یابدکلوزاپین قرار می گیرند،

.شودبررسیماه هفتگی 12آنها به مدت ANCو 
بلافاصله قطع شده داروباید ،اشته باشنددANC<1000/mm3و یا WBC<2000/mm3بیمارانی که  در-هـ
ANCو WBCهفته هر روز از نظر شمارش 4به مدت این بیماران  باید.مجدداً مصرف نگرددبه هیچ وجهو 

WBCپـایش شـوند تـا   روزانـه  بایـد  در ابتـدا به این ترتیب کـه  . و علائم کلینیکی پایش شوند >3000/mm3و
ANC>1500/mm3ــ.برســـد  ــد پـ ــه بایـ ــار در هفتـ ــد از آن دوبـ ــا بعـ وWBC>3500/mm3ایش شـــوند تـ
ANC>2000/mm3 تـا اطمینـان حاصـل شـود کـه      هفتگی پـایش شـوند   سپسبرسد وWBC> 3500/mm3

.پایدار شده باشد
احتمـال مـرگ و میـر تائیـد    بـه علـت افـزایش   در افـراد مسـن  لوزاپین در سایکوز ناشی از دمانسمصرف کـ 2

.ه استنشد
)(روده ابتلاي بیمار به انسداد فلجیـ3 Paralytic Ileusبه موارد منع مصرف این دارو اضافه شده است.
.دو عارضه هیپرکلسترولمی و هیپرتري گلیسریدمی به عوارض ناشی از مصرف کلوزاپین اضافه شده استـ4
مصـرف همزمـان   .شـده اسـت  ذکـر نیـز  تداخل باسیتالوپرام ) نتیکیتداخلات فارماکوک( در قسمت احتیاطات ـ5

الوپرام و کلوزاپین باعث افزایش غلظت سرمی کلـوزاپین مـی شـود و ایـن مـورد بـه تـداخلات موجـود در         سیت
Labelingاستدهضافه شادارو.

Reference:
WWW.fda.gov/medwatch/safety
از همکاران محترم تقاضا می گردد در صورت مشاهده هر گونـه عارضـه متعاقـب مصـرف داروي    

بـه مرکـز ثبـت و    ) 66404223(ارسال فرم هاي زرد و یا با تماس تلفنی      مراتب را طریق ،مذکور
.بررسی عوارض ناخواسته داروها  گزارش نمایند

مرکز ثبت و بررسی عوارض ناخواسته داروها
معاونت غذا و دارو-دبیرخانه تحقیقات کاربردي

وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی




