
����ل اِ�����ی® 
اِ�����ی® 

ا��ا�������

��� از ���ف اِ�����ی® ��و��ر را ���د�� ������ ������. ا�� ��و��ر در�������ه ���� ��ا�ت ���� در ��رد اِ�����ی® ا��. ا�� دارو 
��ای ����ری ���� ��� ����� ��ه ا��، ��ا از ���ف آن در ��ارد ����� �� ����� آن �� د���ان ��دداری ������.

 medical@kimia-pharma.co ����ای ��ارش ��ارض �����، �� ���� ��آوران دارو�� ����� �� ���ره ۹۸۲۱۶۶۴۳۳۵۱۴+ و �� از ���� ا��
در ���س �����.

ا�� ��و��ر را ��� از ��وع ���ف اِ�����ی® �� د�� ���ا��� ز��ا ��وی ا����ت ���� ��ای �����. ا�� ��و��ر �������� 
��ای ���وره �� ���� �� ��������ی در���� ���� ����.

������ت 
��م ا��ا������� ا��. ��م، ��وی 40 ����¬ �� ����ل ژ����� ��م اِ�����ی® 40 ����¬

������� ا�� 
ا��ا������� �� ���ر����ه �����ه ا��روژ�� ا��. 

 �������� ��ر��
��م  �� ����ل¬��ی اِ�����ی® (160 ����¬ ����� ���� ������� (Tmax) �� د���ل ����� ��را ��ب: ������� ز��ن ر���ن �� ��

روزا��) ۱ ���� (��� 0/5 �� ۳ ����).
�� 110 ���� (۲۹٪) ا��. اِ�����ی® ��� ۹۷ �� ۹۸  ��ز��: ������� ��� ��ز��  اِ�����ی® در ����ران ��� از �� دوز ����� ��را

در�� �� ��و�������ی ������� ���� �����د.
���������: �� ا��س ������ت آز�������� آ�������ی CYP2C8  و CYP3A4 ����ل ��������� اِ�����ی® �����.  

�� 14C-enzalutamide ، ۷۱ ٪ در ادرار و  د��: ���� او��� ��ف اِ�����ی® از ���� ��������� ���ی ا��. �� د���ل ����� ��را
۱۳/۶ ٪ در ����ع ��ز���� ��ه ا��. 

��ارد ���ف
اِ�����ی® در ��ارد ز�� ����� �����د: 

• در��ن ����ران ���� �� Castration –resistant prostate cancer (CRPC)، ����ن ��و���ت ���وم �� ���ان ��ر��ن ��دا��
• در��ن ����ران ���� �� Metastatic castration-sensitive prostate cancer (mCSPC)، ����ن ��و���ت ��������� ���س 

�� ���ان ��ر��ن ��دا��
ا���� و ��را��  اِ�����ی® در ز��ن و ��د��ن ������ ا��.

���ار و ���ه ���ف 
��م روزا�� �� ��ر ��¬����. اِ�����ی® �����ا�� �� �� ��ون ��ا ���ف ��د.  • ���ان دوز ����� ��ه¬ی اِ�����ی® 160 �����
را   (GnRH) ���دو��و���  آزاد����ه  ��ر����  آ����گ  �����ن  �����ر   ��������  ���� ��� در����  را  اِ�����ی®   �� ����را��   •

در���� ���ده و �� �������� ار����� دو ���� (��دا��� �� دو ����) در آن��� ا���م ��د. 

��ارض ����� 
���� ��ارض  �� ��ه ����  �� در ا�� ��و��ر ذ �� ا�� ا�� ��ارض در ���م ����ران ر� ����د���. ��ار��  �زم �� ذ
�� دارو��ز ��د ���رت   ���� �� ��� ا����ت ����� در ���ص ��ارض دارو  اِ�����ی® ����. ���  ا������ 

.������
اِ�����ی® ���� ا�� ���� �� ��ارض ����� ��ی ز�� ��د: 

را �����  �� ���� ا�� ����ر  ر��� ���� و از د�� دادن �����ری ���اه ا��. ��ا���  • ����. اِ�����ی® �� ا��ا�� 
                               �� از ا���م �����������  ���� د��� ���� ��رد ��ر�� ��ار ������.  را  �� ���� ا�� آ����� ����  ��� و دارو����   ����
����. در  ����� �����ری در آن¬�� �����ا�� ���� �� آ������ی ��ی �� ��د��ن �� د���ان ��د ��دداری  از د�� دادن ��

��ر�� �� �����ری ��د را از د�� داد�� �� د��ر ���� ����، �� ����� �� ���� �� ���� ����� ��د ��ا��� ������.  
• ���رم ا���������� ���� ����� ���� (Posterior reversible encephalopathy syndrome – PRES). در ��رت 
را دا��� �����. در ��رت  �� ������ان PRES ������ �����د  ر��� ا���د ��ا�� ���ی  ���ف اِ�����ی®  ���� ا�� 
��وز ���� �� ����� ���� ����� ����� ��درد، ���� �����ری، ����، ���� ������، ��ری د�� و د��� ا����ت ������، 

������� �� ���� ��د ��ا��� ������. ������ن و���� ��� را از ��� PRES ��� ��ا�� ���د. 
���¬��ی ������� در ����ران ��� در��ن �� اِ�����ی® و��د دارد. اِ�����ی® �� ا��ا�� ������. ا���ن ��وز وا  •

��� ���اه ����. در ا�� ���� دارو ���� ��� ��د و ��را ��  ز��ن، �� ��  ������ی ������� ����� ادم ��رت،  ���ا�� �� وا
��د������ ���� در���� ��ا��� ������.

������ ����گ���ی ���� (����ری ا����� ����) �� ����ری ا����� ����. در ���� ا��اد ��� در��ن �� اِ�����ی®،   •
���ا�� ����� ����ه ���ت ����. ���� ��¬����� ���� و �����¬��ی ����ت ���� ����ر را �� در��ن �� اِ�����ی® ��ر�� 
�����. در ��رت �����ه ����� ����� درد ���� ���� �� ا���س ��را��� ��� ا���ا�� �� ������ و ���� ��� در ��ل 

در��ن �� اِ�����ی® �� ���� ���س ������ و �� �� ��د������ ���� اورژا�� ��ا��� ������.
• ا���دن و ������. در��ن �� اِ�����ی® ��¬��ا�� ���� �� ا��ا�� ر��� ا���دن و ������ ��د. د��� ا���دن از د�� دادن 
�����ری (�� ��دن) �� ���� ���ده ا��. ���� ر��� ا���دن و ������ را در �� در��ن �� اِ�����ی® ��ر�� و ���� 

��ا�� ��د. 
را ����� ��ا�� ���د. ���� ����� ��� در ��رت ��وز ��ارض ����� ����، در��ن �� اِ�����ی® 

��در ���� (����، دارو��ز و ...) ���س ������. در ��رت دا��� ���� ��ق ������� �� ا��اد 

��������� ��ارض �����

���� ���ر��� از: ��������� ��ارض ����� در ا��ادی �� اِ�����ی® ���ف ��¬
• ��� ���� �� ا���س ����� ��� از ���� ����ل

��� درد  •
��������  •

����� •
• درد �����

�� ��ن ا����  •
• ا���ل 

• ا��ا�� ���ر ��ن

��ا��ت دارو��
���ر����ه¬��ی ��ی CYP2C8 : از ����� �����ن اِ�����ی® �� ���ر������ی ��ی CYP2C8  (�� ����وز��) در ��رت   •
ا���ن ���� ا����ب ��د، ز��ا ���� �� ا��ا�� ��ا��� �� اِ�����ی® در ����� ��¬����. در ��ا��� �� ا���ن ا����ب از ����� 

�����ن اِ�����ی® �� ���ر����ه ��ی CYP2C8  و��د ��ارد دوز  اِ�����ی® ���� ���� ���� ���� داده ��د. 
����ه ��ی CYP3A4 و ا��� ����ه  ����ه¬��ی ��ی CYP3A4: از ����� �����ن اِ�����ی® �� ر������� (��¬���ان �� ا��� • ا���
���� ا�� ����  ����� CYP2C8) �� �� ا���ن ��¬����� ا����ب ��د، ز��ا ���� �� ���� ���� ������� و در ����� 
����ه ��ی CYP3A4 و��د ��ارد دوز  �� ا���ن ا����ب از ����� �����ن اِ�����ی® �� ا��� ��دد. در ��ا���  اِ�����ی® ��¬

اِ�����ی® ���� ���� ���� ا��ا�� داده ��د. 

 CYP3A4, CYP2C9, ن اِ�����ی® �� ������ا��ی ��ص����� ����� :CYP3A4, CYP2C9, CYP2C19 ا��ی������ •
���� ����. از ���ف �����ن  ��را�� آن¬��  ���� ���� ا�� ������ا�� ��ه، و در ����� ���� ا��   ���  CYP2C19
در��ن               ����  ��� آن¬��   ���� ��ا���   ����  ��  CYP3A4, CYP2C9, CYP2C19 ������ا��ی   ����  �� اِ�����ی® 
�� ���¬��ان از ���ف �����ن ا����ب ��د، دوز ا�� ������ا�� �� ��� ���� ����� ����� ��  ��¬��د، ����� ��دداری ���د. ا

ا����ت ����� آن¬�� ������ ا��ا�� ����.

���ار��
:�� ��� از ���ف اِ�����ی® ���م ��ا�� ����� ��د را �� ���� ��د ا��ع د��� ا

• ����� ����، آ��� ���ی، ���� ���ی �� ����ر ���ی دار��.
• ����� ����ری ���� دار��.

• ���ر ��ن ��� دار��.
• ا��ا�� �������� ���� �� �����ول ��ن دار�� (د�� �������). 

• ��ردار ����� �� ��� ��رداری دار��. اِ�����ی® ��¬��ا�� �� ���� آ��� ������ و �� ���� �� ��� ���� ��د. 
• ������ن ��ردار ا�� �� ��ا���� ��ردار ��ن دارد.

• در دوران ���د�� ����� و �� ��� ���د�� دار��.

����، از ���� دارو��ی �����ی �� ���� �� دارو��ی ��ون ����،  �� ���ف ��� ���� ��د را در ��رد ���م دارو���� 
��ا��� و ���� ��وز  ����� ���� ��ز��. اِ�����ی® و ���� دارو�� ���� ا�� روی �� �����  و��������� و �������ی 

��ارض ����� ����.
��ده  �� اِ�����ی® را ��ای ��� �����   ����� �� �� ����، ��� از ا��  ��ده �� �����  ����� ���ف ��� دارو�� را ��وع 
��ه �����. ����� از آن¬�� را دا��� ����� �� ����م در���� داروی ���� ��  ���� ����. در ��رد دارو��ی ����� ��د آ

���� و دارو��ز ��د ���ن د���.

دوز ��ا��ش ��ه
�� �� دوز داروی اِ�����ی® ��د را ��ا��ش ��د��، ��¬����� �� ��� آ��� �� ���� آورد��، دوز دارو را ���ن روز ���ف ����.  ا
در ��ر�� �� دوز روزا�� ی ��د را ���ف ���ده ا��، ��¬����� روز ���، دوز ����ل ����� ��ه را در ز��ن ������ ���ف ����. 

از ���ف ��� از دوز ����� ��ه اِ�����ی® روزا�� ���� ا����ب ���د. 

���ف ��� از ��
�� ��� ��� از �� اِ�����ی® ���ف ���د��، ������� �� ���� ��د و �� اورژا�� ���س ������. �� ���ف ��� از �� داروی  ا

اِ�����ی®، ���� ا�� ر��� ���� در ��� ا��ا�� ����. 

 ��رداری و ���د�� 
����ل ��ی  • ���ف ا�� دارو در دوران ��رداری و ���د�� و ������ در ����ا�� �� ��� ��رداری دار�� ����ع ا��.  
�� ��ردار ����� �� ��¬��ا��� ��ردار ����، ��ون ������  ����� ���� ز����  ��ز ��ه و �� آ��� د��ه اِ�����ی® 
ر  ��ردا  ��� �� ا ا���د ��ا�� ���د.  ر��� ��� ����  ��ای ���� و  را  اِ�����ی® ���ا��  ����� د���� ��� ��د. 
�� ���� ��� ��ردار ا�� و �� ���� ا�� ��ردار ���� ��را �� ���� ��د ا��ع  ا  �� �� ������ ��ردار ��ن دار�� و  ����� و 

د���.
• ��دا�� �� ���� آن¬�� ��ا���� ��روری دارد و �� ���� ��ردار دار��، در ��ل در��ن �� اِ�����ی® و �� �� ��ه ��� از آ���� دوز 
����. اِ�����ی® ��¬��ا�� ��� ا���ل ��روری  ����وم ��¬��وه �� روش ���� ������ی از ��رداری ا����ده  ا�� دارو ���� از 

در ��دان ��د.
�� در ��ل ���د�� ����� �� ��� ���د�� �� ��زاد ��د را دار�� �� ����  • ���� اِ�����ی® در ��� ��در ������ ا��. ا
��د ا��ع د���. ��� و ������ن ���� در ���ص ���ف اِ�����ی® و �� ���د�� ����� ������. از ���ف �����ن دارو �� 

���د�� ��دداری ����. 

����� �� ����ر
را د���� ����� د���ر ���� ���ف ����. • دارو 

را ���ف ����. • �� روز در ز��ن ����� اِ�����ی® 
را ����� د��. • ���� ��� ���� ا�� در ��رت ���ز دوز داروی ��� 

را ��ون ���رت �� ���� ��د ����� ��اده و �� ����� �����.  • ���ف اِ�����ی® 
را ��¬��ا��� ���اه �� ��ا �� �� ���ه ���� ���ف ����. • اِ�����ی® 

را �����، �� ����� و ��ز �����. را ���� ������. ����ل  ����ل¬��ی اِ�����ی®   •
را ���اه �� اِ�����ی® ادا�� د���  �� ��� در ��ل در��ن �� ��ر��ن آزاد��ز ����دو��و��� (GnRH) �����، ���� ا�� در��ن  • ا

��� ز���� �� ��ای ���� �������ون ��ن¬��ن ��� ��� ��ا�� (��دا��� ����¬��) ��ار ����� �����.

 ���ه ����اری
��اد ����اری ����.  • دارو را دور از ��ر و ر����، در د��ی ز�� 30 در�� �����¬

• ����ل¬��ی اِ�����ی® را در ���� ��� و در ���� ���ی ا��� دور از ر���� ����اری ��د.
• دارو را دور از د���س ا���ل ��� دار��.

• ����ل ��ی اِ�����ی® �� د��� ا����ده �������� و �� ��ر�� ���ف آن��� ����� ا�� �� ���ظ ��ارد ا����، ���وم ����.

������ت ����
�� ���� ��وی ۶ ورق ������ ۵ ����، ���دل 30 ��د ����ل ژ����� ��م ا��. �� 4 ���� 30 ��دی در �� ���� ��ر��� ��ار 

دارد.

����� دار��ه ��وا�� ����: ���� ��آوران دارو�� 
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