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

��ای ��ارش ��ارض �����، �� ���� ��آوران دارو�� ����� �� ���ره 02166433514 و �� از ���� ا���� medical@kimia-pharma.co در ���س �����.

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

������ت
��م ��������د (�� ��رت ����ر�� ا���) �������.  ��م، ��وی 0/25 ����¬ �� ��ص رو��¬دار �������® 0/25 ����¬

��م ��������د (�� ��رت ����ر�� ا���) �������. ��م، ��وی ۱ ����¬ �� ��ص رو��¬دار �������® ۱ ����¬
��م ��������د (�� ��رت ����ر�� ا���) �������. ��م، ��وی ۲ ����¬ �� ��ص رو��¬دار �������® ۲ ����¬

������� ا�� 
��������د �� ����� ����ه¬ی �����ه¬ی ا�����ز�� -1- ����ت  (S1P) ا��. ��������د �� ��� ������ ��� �� �����ه¬��ی 1 و S1P 5  ���� ��¬��د. 

�������� ��ر��
ر�� �������® ��ود ۴ ���� ��¬����.  �� دوز ����  ��� ���� ������� �� از ���ف ��را ر���ن �� ��ا ز��ن �زم ���  ��ت  •    ��ب: 

�� ���� �������® ������ ۸۴ ٪ ا��.  ��ا��� ز���� ��را
 .��� را��� از �� ���� ���ی ���ر ��¬ ��دد. �������® ��  •   ��ز��: �������® �� ��� ��ز�� ������� ����� ۱۲۴ ���� در ����¬��ی ��ن ��ز�� ��¬

ا���ل ��و����� �������® ����� از ۹۹/۹ ٪ ا��.
���د. •    ���������: ��������� �������® �� ��ر ����ده ��ا���¬ی ����� CYP2C9 (۷۹/۳٪) و ��� CYP3A4 (۱۸/۵٪) ��رت ��¬

•   ��ف و د��: ���� ��� ��ف ����ی ������ 30 ���� ��¬����. �������® ����� ��ا���¬ی ��������� و ������� د�� ���اوی/ ����ع از ����ن 
��دد. ��ن د�� ��¬

��ارد ���ف
�������®  ����� ����ه¬ی �����ه¬ی ا�����ز�� -1- ����ت  (S1P) ا�� �� ��ای در��ن ا��اع ��د ����ه¬ی ������� ا����وز�� (ام اس) ���� ���روم 

ا��و�� ������، ����ری ام اس ��د����ه - ����د �����ه، ����ری ام اس ����و��ه ������ ���ل در ��ر����ن ����� ��¬��د.
ا���� و ا�� ���� �������® در ��د��ن ���� ���ه ا��.

���ار و ���ه ���ف
•    ا���م ارز����¬�� ��� از ��وع در��ن �� �������® ��وری ا��.

•    ����� دوز (����ا���ن) ��ای ��وع در��ن ��وری ا��.
��م ��¬����. •    دوز ����ار��ه¬ی ����� ��ه ۲ ����¬

��م ��¬����. ¬���� ۱ ،*2/*3 �� CYP2C9*1/*3 �����دوز ����ار��ه در ����ران �� ژ    •
��دد. •     ���� او��� دوز در ����ران ���� �� ��ادی ��ردی ������، ���ک¬��ی د����ی ���� در��   ۱ و ۲، �� �����¬ی ا���ر���س �����رد �� ��ر���� ���� ����� ��¬

��ارض �����

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

�������®���� ا�� ���� ��وز ��ارض ����� ��ی ذ�� ��د:
•    ا��ا�� ���ر ��ن.

•    ����ت ���ی: ���� ����� ��� �� ����ر ��ر�� و���� ��� ��� از ��وع در��ن �� �������® آز���� ��ن ا���م ��¬د��. در ��ر�� �� �� �� 
����، ��را �� ���� ��د ا��ع د���: از ���� ����ت ���ی ز�� را ����� ��¬

ع                                  o  از د�� دادن ا����                                 o  ا����اغ                                  o  زرد ��ن ���� �� ����ی ���¬��                                                              ���  o     
����� o                                            ��ر ���ه ر      o  درد ���ه                          o  ادرا

���� �� ����ت ����� ��� ����� ��ه¬ا�� (���� ���� ���)، ��را �� ����  •    ����ت �����: در ��ر�� �� ����ت ����� ����ی را ����� ��¬
����� ��د ا��ع د���.

: ����� �� ��� ���ف �������® ���� PRES ����د ��¬����. در ��ر�� �� ���� PRES  در��ن �����،  •    ا����ب �� ��ر�� ��ن رگ¬��ی ���� ���
����، ��را �� ���� ����� ��د ا��ع د���: ���� ا�� ���� �� و��ع ���� ����. در ��ر�� �� �� �� از ���� ز�� را ����� ��¬

���� o               ����� �� ���� o               ������ ����ات در و����� ���� �� ������ ����� �����                o از د�� دادن ��                    o ��درد ���� ��
•    ����� ����ری ام اس �� از ��� ���ف �������® : ��� ���ف �������® ���� ا�� ���� ��د ���� ام اس در ������ �� ��� از ��وع در��ن 
����. در  ����، �� ���� ����� ��د ����  را ���  ��دد. ���اره ��� از آ��� �� �� د���� ���ا��� ���ف �������®  و ��� در��ن �� �������®  

��ر�� �� �� از ��� ���ف �������® ���� ام اس در ��� ����� �� ���� ����� ��د را ���� ��ز��.
•    ا��ا�� از ����ن¬��ی ���� ��� ���ان ��ر����م ���ل ��زال (BCC)، ������، ��ر����م ���ل �������: در ��ر�� �� �� ���� ����� 
در ���� ���� ��د ���� �����ات در ��ل¬��، ا���د �� ����� ���ه¬ی ���� روی ����، ز��� �� ����د ���¬����، ��آ���� �� ���� ا�� ��اق، 
���� ���� ����� ��د را ���� ����. ���� ����� ��� ������ و���� ���� ��� را از  ���� ��وار��ی، �� ر�� ���� �� ��ر�� ���� را ����� ��¬
را  �� در ���ض ��ر ��ر��� و ا��اج ��ا���� (UV) ��ار دار��  ز����  ���. ��ت  ���� ����� در ��ل در��ن �� �������® ��ر�� و ����   �� ���

���ر ������ ��� ا����ده ����. ���ود ����، ���س ����� ������ و از ��م¬��ی �� آ���ب �� ��
ع در��ن �� �������® : ��� از ���ف او��� دوز �������® �زم ا�� �� آز�����  ر����) ����م ��و آ •    ����ن ��� آ���� (��ادی ��ردی �� ��ادی 
�� ����ر ��ر�� ������ ا������� ��� �� ا����و��رد����م �����ه ��¬��د دا��� �����. در ��ل دوره¬ی ا��ا�� دوز او��� (۴ روز ��ای دوز روزا��¬ی 
�� �� دوز �� ����� �������® را ��ا��ش ��د�� ������ ���دا ا��ا�� دوز را �� ���رت �� ����  ��م)، ا ��م �� ۵ روز ��ای دوز روزا��¬ی ۲ ����¬ ¬���� ۱

����� ��د ��وع ����. 
•    �����: �������® ��¬��ا�� ��� ا��� �� �����¬��ی ����ی �� ����� ����ه¬ی ���ت ����� را ا��ا�� د��. �زم ا�� �� ��� از ��وع در��ن �� 
�������® ���� ����� ���اد ����ل¬��ی ���� ��� را از ���� آز���� ��ن ��ر�� ���. در ��ر�� �� �� �� از ���� ����� را در ��� در��ن �� 

را ���� ��ز��: �������® و �� ��ت ۳ �� ۴ ���� �� از آ���� دوز �������® ����� ��د��، ��را ���� ����� ��د 
ع ��� o                             ز�� o                            ن درد�� o                                 ����� o                                 ا����اغ o                                   �� o                     

، ���ع، ���� (ا�� ���� ���� ا�� ���� ������، ����� ���� ا��اف ��� و ���ن                      o �� درد ���اه �� ��، ������ ��دن، ������ �� ��ر
                          ���ات �����)

���ر: ورم ����� ��¬��ا�� ���� ��وز ���� ���� ������ ����� �� ���� ���� ام اس (ا����ب ��� ������) ��دد. ورم ����� ����� در ۱ �� ۴  •    ادم ��
را ����� ��ده¬ا��،   Uveitis د��. در ��ر�� �� ��� ���� �� د���� ����� �� ا����ب ���� �� ���ان¬�� � ��ه اول �� از ��وع در��ن �� �������® ر

ا����ل ا��� �� ورم ����� در ��� ����� ��ا�� ��د.
در ��رت �����¬ی �� �� از ���� ز�� ��را ���� �����¬��ن را ���� ��ز��:

                      o ��ری د�� �� و��د ���� در ���� ���ان د��                                    o ������ �� ��ر                               o و��د ����¬ی ��ر در ���� ���ان د��                        
                      o د�� ر��� ��� ����ل

�� �����¬ی �� �� از ���� ��ق ��ا���ن آزار د���ه ا�� و از ��� ���¬رود، ��را �� ���� ����� ��د ���س ������. در ��ر�� ¬

��دد: ����، ���� ��ارد ز�� ��  �� از 10 ٪) در ����را�� �� �������® ���ف ��  � ��������� ��ارض ����� (�� ��وز  ��
 •    ��درد                      •    ���ر��ن ���                             •    آز�����ت ���ی ��� ����ل

��ا��ت دارو��
��������ن ا�� ���� ����ی دا��� ����. در  ��� �� ��ه �� از ��� در��ن ���� ا�� وا ��������ن: در ��ل در��ن �� �������®  و �� ��ا •    وا

���¬��ی ز��ه ���� ��ه¬ ا����ب ����. ز ��ر�� وا ��ل در��ن و �� ۴ ���� �� از ��� در��ن �� �������® ا

و   CYP2C9 ا��ا�� ���� ������� �������® ؛ ���ف �����ن �������® �� ���ر����ه¬��ی �����   :CYP3A4 CYP2C9 و  •   ���ر����ه¬��ی 
.(CYP2C9/CYP3A4  ����� ����زول �� ���ان ���ر����ه¬ی دو������� �����) د��¬��� ����� CYP3A4 ر����ه ��ی ����� �� ��ی���

       �� ����م ���ف �����ن �������® �� ���ر����ه¬��ی ����� CYP2C9 ا����ط ��د.

•    ا��� ����ه¬��ی CYP2C9 و CYP3A4:  ���� ���� ������� �������® ؛ ���ف �����ن �������® �� ا��� ����ه ����� CYP2C9 و ا��� ����ه 
ر�������   ����� CYP3A4 ی�� / CYP2C9 ����� ����دد (ا�� ��ا�� در ��رد ا��� ����ه  ��ی دو�� ��ی CYP3A4 در ���¬ی ����ران ����� ���¬

�� ��ر����ز��� �� و��د دارد).
�� ����م ���ف �����ن �������® �� ا��� ����ه ��ی �����  CYP2C9 ا����ط �زم ا��. 

�� ����ه¬ی �����¬ی QT، و دارو���� �� ���� ا�� ���� ���� ����ن ��� ����: در ز��ن ��وع  ر����، دارو��ی ��� آ •    دارو��ی �� 
در��ن از ���ف �������® در ����را�� �� دارو��ی �� آر���� ��س Ia (����� ������� و ��و����� آ���) و ��س �� (����� آ���دارون و ������ل)، 
 ��� ����ن  د���ه   ����  ������ ����ل¬��ی  ����ه¬��ی  ���ود  ��ه،   ������ آر����ژ���  ��اص   ��  QT �����¬ی  ����ه¬ی   ����� دارو��ی 
���� �� د���  را ���� د��� (����� ا��ا��اد�� و د�������) ا����ده ��¬ (����� ورا����� و د�����زم) �� ���� دارو���� �� ���� ا�� ����ن ��� 

����� ����� �����ه �� ����ن ��� ا����ب ��دد.

���� �� ا����ط  را ���ف ��¬ �� ا�� دارو��  ���� ����ن ���، ���ف �������® در ����را��   �� ���� : �� د��� ����� ا��ات ����� �� •    دارو��ی �����
���� را ��وع ��د. ���� ��¬��ان در��ن �� �����         ��رت ���د. در ����را�� �� دوز��ی ���� �������® در���� ��¬

����ه¬ی ����� ا����: در ��� در��ن �����ن و ����� ���� �� از در��ن، ��  ����ه¬ی ����� ا����، �� ����ب  •    دارو��ی �� ����ن، ����� 
د��� ��� ����� ا��ات ا���� ا����ط �زم ا��. ����� ������ت و ��ل ا�� ����ب ������ ا���� داروی Alemtuzumab، ��وع در��ن �� �������® �� 
از Alemtuzumab ����� ���¬��د. ���ر ��� �������® ��¬��ا�� ������� �� از ��� در��ن �� دارو��ی د��� ��� ا������ون �� �����ا�� ا���ت ��وع ��د.

���ار��
: �� ����، ا ز�� ����  را در ��رد ���م ��ا�� ����� ��د از ���� ��ارد  ��� از ���ف �������® ���� ��د 

•    ����ن ��� ��� ����� �� ������ دار��.
•    �����¬ی ����¬ی ���ی �� ���� ����ری¬��ی ����� �� رگ¬��ی ���� ��� دار��.

•    ����ت ����� از ���� در ����م ��اب دار��.
���� ��در �� ���رزه �� �����¬�� ������. در ��ر�� �� �� آ��� ����ن  •    �� �� ����� دار�� �� �� ��� ����ری �� دارو���� �� ����� ا���� را ����� ��¬
و��وس                    ��ر��  ����ر   �� ا��   ����  ���  �����  ���� ��ز��.   ���� را  ��د   �����  ���� ��ده¬ا��،  در����  را  ����ن  آ���   ��� وا  �� ��ه¬ا��   ����
��������ن آ��� ����ن را در���� ���� و ��� ��� از ��وع ���ف  آ��� ����ن آز���� ��ن در��ا�� ���. ���� ا�� �زم ���� ��� دوره¬ی ���� وا

�������® �� ��ه ��� ����.
•    ����ن ��� آ���� دار��.

•    ����ت ���ی دار��. 
•    �� د���� ���� �����.

•    ����ت ���� �� ���ص ���� ا����ب ���� �� ��م Uveitis دار��. 
•    �� ���� ����ن ���� �� ��م ��ر����م ���ل ��زال (���� ای) (BCC) ، ������، �� ��ر����م ���ل ������� ���� ��ده¬ا�� �� در ��ل ���� ���� �����.

•    ���ر ��ن ��� دار��. 
•    ��ردار ����� �� ��ای ��ردار ��ن ������ دار��. ���� ا�� �������®  �� ���� ��� آ��� ������.

•    �� ��زاد ��د ��� ��¬د��� �� ��ای ���د�� �� ��زاد��ن ������ دار��.

: �� ���� ا از ���ف �������® ا����ب 
•    ژ����� CYP2C9*3/*3 دار��. ��� از ��وع در��ن �� �������® ، ������ و��د ژ����� CYP2C9 ���� ���� ����� ��� ��ر�� ��د. 

•    در �� ��ه �����، ����¬ی ����، درد ����¬ی ���� �� آ���� ������ار �����ه ��¬��د، ����، ���� ���� (���ت ا������ ��را �� TIA) و ا��اع 
������ از ��ر���� ���� را ����� ��ده¬ا��.

•    ��ع ���� ���ک ���� �� ����ن ��� ��� ����� و ������ (آر����) دار�� ��� ا���� ����ن ��ز دا��� �����.

����، از ���� دارو��ی �����ی �� ���� �� دارو��ی ��ون ����، و��������� و �������ی  �� ���ف ��� ���� ��د را در ��رد ���م دارو���� 
:�� ���� ا ����� ���� ��ز��. ���� ����� ��د را ���� 

•      ��ای ����ل ر��� ���� ��د (دارو��ی �� آر����)، �� ���ر ��ن (دارو��ی �����ه ���ر ��ن)، �� ����ن ��� (دارو��ی ���ود ����ه¬ی ����ل ����� 
.���� �� ���ود ����ه¬��ی ���) ���ف ��¬

�� �� �� از ا�� دارو�� را در  ���� �� ا �����ا�� ا���ت ���ف ��¬ �� ����� ا���� ��� را ��� ����� ��ار ��¬د��� ����� ا������ون ��� ��  •    دارو���� 
����� ���ف ��ده¬ا��.

 ��� ��� ز��ه ا����ب ����. �� ���� ��� و ۴ ���� �� از در���� وا ��� ز��ه در���� ��ده¬ا��. در ��ل در��ن �� �������® از در���� وا •    ا���ا وا
��� �� ��� ������ی از آن ��ر��  ��� ز��ه، ���� ا�� �� ���ن ������ �� وا ز��ه ������ ���ف �������® ��� ��د. در ��رت در���� وا

���¬�� در ��� ��دد. ��ه ا��، ���� ����. ���� ا�� در��ن �� �������® ���� ���� ا�� ���� وا

دوز ��ا��ش ��ه
را ��� ����� دوز او��� ��ا��ش ��د��، ������ در��ن ��  �� �� دوز �������® (��ای ��ت ز��ن ��� از ۲۴ ����) �� دوز��ی �����ی از �������®  •    ا

ز روز  اول رژ�� ����� دوز ���دا ��وع ����. را ا  ®�������
را ���ف ����. را �� از  ����� دوز او��� ��ا��ش ��د��، �� ��� ��دآوری داروی ��د  •    در ��ر�� �� �� دوز �������® 

•    در ��ر�� �� در��ن �� �������® �� ��ت ۴ روز ���ا�� �� در��ن ����ار��ه ����� ��د، ������ در��ن �� ����� دوز ���دا ��وع ��د.

���ف ��� از ��
را ��� ����، ��را �� ���� �����¬��ن ���س ������ �� ������� �� ��د��¬���� اورژا�� ��ا��� ����.  در ��رت ���ف ��� از �� �������® ، ���ف دارو 

��رداری و ���د��
ر  ز���� 10 روز �� از ��� ���ف �������® ��ردا �� در ��� ���ف �������® �� در ��زه ی  �������® ��¬��ا�� �� ���� ��� آ��� ������. در ��ر�� 

����، ��را �� ���� ����� ��د ا��ع د���.
روش¬��ی ���� ������ی از ��رداری  �� ������ ��روری دار��، ������ در ��ل در��ن �� �������® و ��ا�� 10 روز �� از ��� ���ف �������® از  ز���� 

ا����ده ����. 
.���� ���� �������® در ��� ��در ������ ا��. در ��ل در��ن �� �������® در ��رد ������ ���ه¬ی ����� ��زاد ��د �� ���� ����� ��ن ���� 

����� �� ����ر
��م ��¬����. در ��ر�� �� در ��رد دوز ����ار��ه روزا��¬ی  ��م �� دو ����¬ ¬���� �� CYP2C9 �����ژ •    دوز ����ار��ه¬ی روزا��¬ی �������® �� ���� �� 

��د ����� ������، از ���� ����� ��د ��ال ������.
را �� ��رت ���� ���ف ����. ��ص¬�� را ��� �����، ��د ����� �� ������. •    ��ص¬��ی �������® 

را �� ا��س ������ ����� دوز ز�� �� ���� ���ی¬��ی ��وع، آ��ز ����: •    در��ن ��د �� �������® 

را د���� ����� �� د���ر ���� �����¬��ن ���ف ����. دوز داروی ��د را ��ون ���رت �� ���� ����� ��ن ����� �����.  ®�������    •
•    دارو را �� ��ر در روز ���ف ����.

را ��¬��ان ���اه �� ��ا و �� �� ���ه¬ی ���� ���ف ��د.  ®�������    •
را ��� �����. •    ��ون د���ر ���� ���ف داروی ��د 

•    در ��ر�� �� �� ��دام ز���� �� ���� ������ دار��، از ���ف �������® ا����ب ����.

���ه ����اری

���� ���ی ��ز ���ه
 �� ��اد ����اری ��د. در ��ر��¬ ��� ۳ ��ه در د��ی ا��ق ��� 20 ��  25 در�� �����¬ را ��¬��ان �� ��ت ��ا  ®������� ���� ��ص¬��ی 0/25، 1 و 2 ����¬
���ز دار�� ��ص¬��ی �������® را ��� از �� ��ه ����اری ����، ���� ���ی دارو ���� ��ز ���ده ���� ����� و دارو را در ����ل (د��ی 8 -2 در�� ی �����

��اد) �� ز��ن ���ف ����اری ����. ¬

���� ���ی ��ز ��ه
��د. �� از ��ز  ��اد ����اری  ��� �� ��ه در د��ی ا��ق ��� 20 ��  25 در�� �����¬ را ��¬��ان �� ��ت ��ا  ®������� ���� ��ص¬��ی 0/25، ۱ و ۲ ����¬

��دن ���� ���ی دارو را در ����ل ����اری �����. 
دارو را در ���� ���ی ا��� ����اری ����.

�������®  و ���� ��اورده¬��ی دارو�� را دور از د�� و د���س ا���ل ��� �دار��.
� ����� و ������. دارو را در ���� ���ی ا��� ����اری ������. ��اد ��ذب ر���� را از ���� ��ر

������ت ����
��م: ����¬��ی ��وی 7 و 12 ��دی ��ص رو��¬دار �� ���ان ���� ���ی ��وع در��ن.  ¬���� 0/25  ®�������

��م:  ���� ��وی 30 ��د ��ص رو��¬دار.  ¬���� 1  ®�������
��م: ���� ��وی 30 ��د ��ص رو��¬دار.  ¬���� 2  ®�������

�����، ���ان - ا��ان. ����ه: ���� ��آوران دارو��   �����
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