
®������      
          ا���������

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

��ای ��ارش ��ارض �����، �� ���� ��آوران دارو�� ����� �� ���ره 0۲۱۶۶۴۳۳۵۱۴ و �� از ���� ا���� medical@kimia-pharma.co در ���س �����.
ا�� ��و��ر را ��� از ��وع ���ف ������® �� د�� ���ا��� ز��ا ��وی ا����ت ���� ��ای �����. ا�� ��و��ر �������� ��ای 

���وره �� ���� �� ��������ی در���� ���� ����.

������ت
��م ا��������� (�� ��رت ����ت) �������.  ��م، ��وی 0�۴ ����� �� ��ص رو���دار ������® 0�۴ �����
��م ا��������� (�� ��رت ����ت) �������. ��م، ��وی 0�۸ ����� �� ��ص رو���دار ������® 0�۸ �����

������� ا�� 
�����ه���ی  �� �� ��رت ����� ������ �� ������ی ���� از  ���ر ر�� ا���ر��ل (EGFR) ا��  �����ه �� ����ز  ����ه  ا��������� ���ر 
��ون 19). ��وه �� ا�� ا��������� ������HER2, HER3, HER4, ACK1  و BLK را  ����ر ���� �����د (T790M, L858R و ��ف���ی ا

در �������ی ����� ������ ��ا�� ��ون ��� ���ر ������.

�������� ��ر��
��ب: ز��ن ����� ر���ن �� Cmax ������® ۶ ���� ا��. (���وده ��� ۳-۲۴ ����)

��ز��: ������� ��� ��ز�� در ���� ����ار(Vss /F) ������® ۹۱۸  ���� ا��. ا���ل �� ��و�������ی ������� ۹۵٪ ا��.
����ا���ن (����� CYP3A) و دا�������ن در ��ا�� ��ون ��� ا��. دو �������� ���ل  ���������: ������ی ��������� ا��� ������® ا

�� ������® در ����� ������� ��ه ا��. دارو�� (AZ7550 و AZ5104) �� از ���ف ��را
 ���� ۱۴/۳ (CL/F) �� ��ف: ���� ������� ������® �� ���� ز��ن ���� ���� و ������� ���� ��� ������® ۴۸ ���� و ����ا�� ��را

�� ���� ��د.
ز  ���� از ���� ادرار (۱۴٪) د�� �����د. ��م د�� ���رده ������® ������ ۲٪ ا ع (۶۸٪) و �� ���ان  د��: ������® ����� از ���� ����

��ف را ����� ���د��.

��ارد ���ف 
������® ��ای ��ارد ز�� ����� �����د:

•    �� ���ان در��ن ���� �� از ��دا��� ����ر در ����ران ��ر���ل ���� �� ����ن ر�� ���ل ������� (NSCLC) �� ����ر��ی آ��� دارای 
��ون ۲۱ ����� �� ���� آز���� ����� ��ه FDA ������� ��ه ا��. ���ر ر�� ا���ر�� L858R ��� �� (EGFR) ا ��ون ۱۹ �����ه ��         ��ف ا
��ون ۲۱  ��ون L858R ��� �� EGFR ۱۹ ا •    �� اول در��ن ����ران ��ر���ل ���� �� NSCLC ��������� �� ����ر��ی آ��� دارای ��ف ا

       �����، ������ر �� ���� آز���� ����� ��ه FDA ������� ��ه ا��.
�� ��������� �� ������� ����� NSCLC �� ���� در ����� �� ���� در���� ����� �� ������� و �����، �� اول در��ن ����ران ��ر���ل    •
��ون ۲۱ �����، ������ر �� ���� آز���� ����� ��ه FDA ������� ��ه ا��. ��ون L858R ��� �� EGFR ۱۹ ا          ����ر��ی آ��� دارای ��ف  ا
����� FDA ���� آز���� ����� ��ه �� ���� �� ،��������� EGFR T790M ���� ��� NSCLC �� ���� در��ن ����ران ��ر���ل    •

       داده ��ه ا��، �� ����ری آ��� در ��ل �� ��� از در��ن EGFR TKI ������ ��ده ا��.

ا���� و ا�� ���� ������® در ��د��ن ������ ا��. 

���ار و ���ه ���ف
، �� ز��ن ��د ����ری، �� ��وز ���� ��� ���� ���ل،   �� �� ��ر در روز •    در��ن ���� NSCLC در ��ا�� او���: 0�۸ �������م �� ��رت ��را

��� ۳ ��ل.        �� �� ��ا
، �� ز��ن ������ ����ری �� ���� ��� ���� ���ل. �� �� ��ر در روز ��م �� ��رت ��را ����� ۸�0 :��������� NSCLC    •

�� �� ��ر در روز ���اه �� ���� در���� ����� �� ������� و �����، �� ز��ن •     NSCLC ����� ������� �� ���������: ۸0 �������م ��را
        ������ ����ری �� ���� ������� ���ل ���� از ������® ����� �����د.

����ران �����ا��� ا�� دارو را ���اه �� ��ا ���ف ������ و�� ���ف ا�� دارو �� ���ه ���� ��� ا���ن ���� ا��.

��ارض ����� 
���� ��ارض ا������ ������®   �� ��ه ����  �� در ا�� ��و��ر ذ �� ا�� ا�� ��ارض در ���م ����ران ر� ����د���. ��ار��  �زم �� ذ

����. ��� ��� ا����ت ����� در ���ص ��ارض دارو �� ���� �� دارو��ز ��د ���رت ������.
������® ���� ا�� ���� ��وز ��ارض ����� ��ی ذ�� ��د:

•    ����ت ر��ی (����ری �������� ر�� (ILD)/��������).  ������® ���� ا�� ���� ����ت ر��ی ��د �� ���� ا�� ����� ����ه ���ت
�� ���� ر��ی ���� �� ����� ��ه دار��، از ���� ����ت �����، ���� ���، ����          ����. ���� ���� ا�� ����� ���� ����ن ر�� ����. ا

       �� ��، ��را �� ���� ����� ��د ا��ع د���.
•    ����ت ����، از ���� ��ر���� ����. ������® ���� ا�� ���� ����ت ���� ��د �� ���� ا�� ����� ����ه ���ت ����. ���� ����� 
�� �� �� از ���� و ��������ی ����          ��� ���� �����د ��� ��� را ��� از ��وع ���ف ������® و در ��رت ��وم در ��ل در��ن ��ر�� ���. ا
را دار��، ��را �� ���� ����� ��د ا��ع د���: ا���س ���� �� ���ی ����ن ���، ���� ���، ��رم �� �� و ����، ا���س ���� ��  ����       

       �� ا���س �� و ���.
�� ���� ����ت ���� را دار�� �� ���� ا�� ���� آ����ش ���، •    ����ت ����. ������® ���� ا�� ���� ����ت ���� ��د. ا
، درد ���، ����ی ��� �� �����ات ������ ����؛ ��را �� ���� ����� ��د ا��ع د���. در ��رت ��وز ����ت ����       ������ �� ��ر

       �� ������®، ���� ����� ��� ���� ا�� ��� را �� �� ����� ��� (��������) ار��ع د��.
•      ����ت ����� (ار��� ����� ��م ��ژور، ���رم ا������ �����ن و ���و��� ا���ر�� ���). ������® ���� ا�� ���� ����ت ����� ��د. 
)، ��ول���ی ���� �� ������� ��ن ����، ��را �� ���� ����� ��د ا��ع د���. �دار ������ی ����� ���� ����� (�����ت ����          در ��رت ��وز وا
روی ��ق د�����، ر دادن  ��� �� �� •    ا����ب رگ���ی ���� در ����. ������® ���� ا�� ���� ����ت ��وق ���� در ���� ��د. ا
        ��ق ���� �� ���� د��ر ������ی ار��ا�� �� ����ی ����� �� ر����ن ��� ������د (��� ���� ����ه) �� ������ی ��رگ در ���� ا��� ��ن

رو�� و ���د �� ��� �� ر���، ����؛ ��را �� ���� ����� ��د ا��ع د���.         (���) �� در ��ض ۲۴ ���� از ��� ����
•    ����ت ��ن و ��� ا����ان. ������® ���� ا�� ��ا��� ا���د ��� �� در آن ��� ا����ان ��� ���ا�� �� ا��ازه ���� ���ل���ی ���� 
�� ���� آ������) و ���� ا�� ����� ����ه ���ت ����. ���� ����� ��� ���رش ���ل���ی ���� ��� را ��� از ��وع  ) ��� ����� ����        
��ی ����ت ��ن و ��� ا����ان ��را �� ����  ������ �� ���� ���� ���. در ��رت ��وز ��         و در ��ل در��ن �� ������® ��ر�� ���

       ����� ��د ا��ع د���، از ����:
        o     ا���د ���دی �� ������ی آ��ن �� ����� ������د                                                                                                        o     ���� ر�� ����ه �����دی

�����     o                                                                                                                                                                                           �����     o        
���     o        (          o      ��وز �� ���� �� ��� �� از ��� ����رود (د��ی  ۳۸ در�� ����� ��اد (���دل ۱00/۴ در�� ��ر�����) �� �����

در ��رت ����� �� �� از ���� ��ق، ��را �� ���� ����� ��د ���س ������.

: ز ز���� �� �� ������ ا����ده ��د ���ر��� ا ��������� ��ارض ����� ������® 
��                                               o      ا���ل         o     ا�� ���اد ����ل���ی ���� ��ن                                               o      ا�� ���اد ��

���� ����      o                                                    ����� رات���      o                          (���� ��) ا�� ���اد ����ل���ی ���� ��ن     o        
�����      o                                                  ز�����ی د��ن      o                                              ����� �� ��درد �����، ا����ا     o        

ک (ا��������)                                        o                                                                      ����      o      از د�� دادن ا����         o     د��ن ����� و درد��
       o    ������ی ����                                                                                    o      ��زک ��ن ��

        o     �����ات در ������� از ����: ����ی، ������، درد، ا����ب، �������، ��ا ��ن از ���� و ا���دن ����
� �����د). �� ���� ��ن ����� �����د و ���� ���� ��ر        o      ا��ا�� ��ده�ای در ��ن �� ��م ��ا����� (

       o     ا��ا�� ��ده�ای در ��ن �� ��م ��ا��� ��������ز (آ����� �� در ����م آ��� ���� در ��ن آزاد �����د).
       o    ���رم د�� و �� – ���� ا�� ���� ����ی، ��رم، ��زن ��زن ��ن �� ا���س ��زش ���اه �� ��ک ��ردن ���� در �� د�� و/�� 

.���� �� ��                

: ��������� ��ارض ����� ������® در ����� �� ���� در���� ����� �� ������� و ����� ���ر��� از
��                                                  o      ���رات ����� ���� ����ل���ی ���� ��ن                                                         o       ا�� ���اد ��       o        
���� ����      o                                                    ����ز�����ی د      o                                                                                                        ا���ل      o        

 ���� ����      o                                     ا��ا�� ��ده�ای �� ��م ��ا����� در ��ن      o        
        o      �����ات در �������، از ����: ����ی، ������، درد، ا����ب، �������، ��ا ��ن از ���� و ا���دن ����

    
����، ��ا���ن آزار د���ه ا�� و از ��� ����رود ���� �������ن را ���� ����. در ��ر�� �� �� �� از ��ارض ����� ا��ره ��ه را ����� ���

��ا��ت دارو��
����، ا���ا ���ف ��ده�ا��  از آ����� �� ��ا�� دارو�� �� ������® �� دارو��ی ز�� ���ود ������د، در ��ر�� �� داروی د���ی ���ف ���
����، �� ���� ����� �� دارو��ز ��د ا��ع د���. ا�� دارو�� ���� دارو��ی ����� و ���� دارو���� ا�� �� ��ون  �� ���� ا�� ���ف 

���� ����اری ��ده�ا��.
����، ��� از ���ف ������® �� ���� ����� ��د ا��ع د���. دارو��ی ز�� ���� ا�� �����د ������®  �� �� �� از دارو��ی ز�� را ���ف ��� ا

را ���� د���:

�) ا����ده �����د. •    ���������، ��ر����ز��� �� �����ر����ل – ��ای ���� (��
•    ر�������� �� ر��������� – ��ای �� (�������ز��) ا����ده �����د.

•    �� را�� (Hypericum perforatum) - �� داروی ����� �� ��ای ا���د�� ا����ده �����د.

را ا��ا�� د��: ������® ���� ا�� �� �����د دارو��ی ز�� ����� ���ارد و/�� ��ارض ����� ا�� دارو�� 
•    روزووا������ – ��ای ���� �����ول ا����ده �����د.

ز ��رداری ا����ده �����د. �� – ��ای ������ی ا •    ��ص���ی ��ر���� �� ��رداری ��را
•    ������ن – ��ای ���ر ��ن ��� در ر����� ا����ده �����د.

•    ا��و���� و ا��او���� - ��ای در��ن ����� HIV/ ا��ز ا����ده �����د.
•    ��دا����� – ��ای ا����ت ��اب ا����ده �����د.

•    دا������ان – ��ای ������ی از ���� ��ن ��ن ا����ده �����د.
•    د������� – ��ای ����ن ������ ��� �� ���� ����ت ���� ا����ده �����د.

•    آ������ن – ��ای ���ر ��ن ��� ا����ده �����د.

����، ��� از ���ف ������® �� ���� ����� ��د ا��ع د���. ���� ����� ��� ��������ی  � را ���ف ��� �� ��ه در �� �� �� �� از دارو��ی ذ ا
در���� ����� را �� ��� در ���ن �� ��ارد.

���ار��
: �� ����، از ���� ا ��ه  آ را در ��رد ���م ��ا�� ����� ��د  ��� از ���ف ������® ���� ��د 

•    ��� از ����ن ر��، ����ت ر��ی �� ����� (���� و ����� ��ی ����ری �������� ر�� (ILD)/ ��������) دار��.
•    ����ت ����، از ���� و����� �� ��م ���رم QTc ����� دار��.

•    د��ر ا���ل در ا����و�������� ����� ����، ������، ����� �� ������ �����.
•    ����� ����ت ���� دا��� �����.

ر روی ���، ������داری ����، ز�����ی د��ن، ���، ����،  ر �� ������ی دا��ه�ای ���� �� ���� �� ا��� �� ��ول���ی ����دا •    ������ی ����دا
رم ���، ر ژو ر��� ��������م �� آ������ا دا���� (���� و ��������ی ا ز آن �� و ���� ����  ر�� و ��� ا        ا��ام���ی ������ و ������ دا

-�����ن و ���و��� ا���ر�� ���).        ا������
•    ��ردار ����� �� ��� ��رداری دار��. ������® �����ا�� �� ���� ��� آ��� ������.

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

 �� ����، از ���� دارو��ی �����ی �� ����  �� در���� ��� ���� �� در��ن�����  �� ���ف ��� ���� ��د را در ��رد ���م دارو���� 
 ���� �� ،���� �� داروی ��� �� ���ر ��ن ���ف ��� دارو��ی ��ون ����، و��������� و �������ی ����� ���� ��ز��. ������ ا
ع �� ���  را ��و را ����� ��ده ا��، ����� ��� داروی د���ی  ����� ��د ا��ع د���. ��� از ���� �� ���� �������ن �� ������® 

.���� ����. ������® و ���� دارو�� ���� ا�� �� ������ ����� ���ار�� و ��ارض ����� ��ی ا���د 

دوز ��ا��ش ��ه  
ز��ن  را در  ����. دوز ���ی ��د  ��د��، از ���ف دوز ا���� ������® ��ای ���ان دوز ��ا��ش ��ه ��دداری  را ��ا��ش  �� �� ���� از ������®  ا

����ل ��د ���ف ����.

���ف ��� از ��
در ��رت ���ف ��� از �� ������® ������� �� ���� ����� ��د ���س ������ �� ������� �� ��د������ اورژا�� ����ر���ن ��ا��� ����.

��رداری و ���د�� 
 ������® ���� ا�� �� ���� ��� آ��� ������:

���� ���� ا�� ��ردار �����، ��را �� ���� ����� ��د ا��ع د���. �� در ��ل در��ن �� ������® ��ردار ���� �� ��� ��� •    ا
•    ز���� �� ��در �� ��ردار ��ن ����� ���� ��� از ��وع در��ن �� ������® ��� ��رداری ا���م د���. ��� ���� در ��ل در��ن �� ������® و �� 

ز ��رداری ا����ده ����.       ��ت ۲ ��ه �� از آ���� دوز ������® از روش���ی ���� ������ی ا
�� ��ا�� دا��� ����. �� ���� ����� ��د در ��رد ����� ����  •    ������® ���� ا�� �� ���ه �����د دارو��ی �� ��رداری ��ر���� ��را

ز ��رداری ���� ����.      روش���ی ������ی ا
ز آ���� دوز ������® از روش���ی ����  •    ��دا�� �� ���� آن��� ا���ن ��رداری دار��، ���� در ��ل در��ن �� ������® و �� ��ت ۴ ��ه �� ا

ز ��رداری ا����ده ����.       ������ی ا
�د�� ��دداری  •    ���� ������® در ��� ��در ������ ا��. در ��ل در��ن �� ������® و �� ��ت ۲ ���� �� از آ���� دوز ������® از ���

راه ��ای ����� ��دک ��د در ا�� دوران ���� ����.       ����. �� ���� ����� ��د در ��رد ������ 

����� �� ����ر
•    ������®را د���� ������ر �� ���� ����� ��ا���ن ����� ��ده ا��؛ ���ف ����.

•    در ��رت دا��� ��ارض �����، ���� ا�� ���� ��� دوز ����� ��� را ����� د��، �� ��ر ���� �� دا�� در��ن �� ������® را در ��رت 
      ��وز ��ر�� ����� ����� ���.

•    ������®را �� ��ر در روز ���ف ����.
•    ����ران �����ا��� ا�� دارو را ���اه �� ��ا ���ف ������ و�� ���ف ا�� دارو �� ���ه ���� ��� ا���ن ���� ا��. 

:������ ���� را �� ��ر  �� ������ا��� ��ص���ی ������®  •    ا
ر �� �����ت د��� ا����ده �����. ��زدا آب  ز  را در ���� ��وی ۶0 ���� ���� آب ��ار د���. ا o      دوز ������® ��د 

را �� ����� �� ��ص ������® �� ����ت ���� ����� ��د (��ص �� ��ر ���� �� ������د). ��ای ���� ����ط    o      ��ص ������® و آب 
ز ا��اج ��ا��ت ��دداری ����.          از ��د ��دن، ��ارت دادن �� ا����ده ا

را ��را ������. o      ����ط ������® و آب 
.���� o      0�۱۲ ��������� �� 0�۲۴ ��������� آب �� ��ف ا���� ���� و ������ �� ����� ���� �� دوز ���� ������®را ���ف ���

ر��: �� ���� ����- ���ه (NG) دا •   ا
o      د���را�������ی ����� را ��ای ����ط ��دن ��ص���ی ������® در ���� ��وی ۱۵ ���� ���� آب د���ل ����. از آب ��زدار �� �����ت

         د��� ا����ده �����.
o       ��ص���ی ������® و آب را �� ����� �� ز���� �� ��ص���ی ������® �� ����ت ���� ����� ���� (��ص��� �� ��ر ���� �� ��������). 

ز ا��اج ��ا��ت ��دداری ����.          ��ای ���� ����ط از ��د ��دن، ��ارت دادن �� ا����ده ا
o       ۱۵ ��������� د��� آب �� ��ف ا���� ���� �� ����� ���� �� ��� ����ای از ��ص ������® ���� �����ه ا��.

را �� ا����ده از د���را�������ی ���� ��ز��ه ���� NG ��ف ۳0 د���� �� ����ر �����. o      ����ط ��ص ������® و آب 
o      ۳0 ��������� آب د��� �� ���� ا���� ���� و آب و ��������ه ������® را از ���� ���� NG �� ����ر ����� �� ����� ���� �� ���م دارو

          داده ��ه ا��. ا�� ����� را �� ���� ���ار ���� �� ��� �����ای در ���� ���� �����. ا�� روش ��� ��ا�� ��د �� ا�����ن ���� 
         ��د �� دوز ���� ������® ����� ��ه ا��.

���ه ����اری
��اد ����اری ��د. •    دور از ��ر و ر���� و در د��ی ���� از 0�۳ در�� ������

•    دارو را دور از د�� و د���س ا���ل ��� �دار��.
��� را ���ر�� و دور ����از��. ��� را در ���ی ��� دار��. ���� ر����� •    ��ده ر�����

•    دارو را در ��ف ا��� ����اری ����. 
•    ��ص����� �� د��� ا����ده �������� و �� ��ر�� ���ف آن��� ����� ا�� را �� رو�� ا��� دور ����از��. از ���� �� دارو��ز ��د در ��رد 

      روش ���� دور ا��ا��� ������® ��ر�� ���ف ����� �� ا����ده ���ه ��ال ����.
•    از ا��ا��ت ا������ ����� ��ای ������� و د�� دارو��ی ����������� ا����ده ����.

������ت ����  
���� ���� 0�۳ ��د ��ص رو��� دار

��ر�� ��ز����: ��ر�� 2024 ��ا�� �� ا���� ��ه 1402.
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