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��� از ���ف ������ر® ��و��ر را ���د�� ������ ������. ا�� ��و��ر در�������ه ���� ��ا�ت ���� در ��رد ������ر® ا��. ا�� دارو ��ای ����ری ���� 
��� ����� ��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 �����.

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

������ت
��م ار������� �������.  ��م، ��وی 150 ����� �� ��ص رو�� دار ������ر® 150 �����

 
������� ا��

.��� را ���ر ��� ز  ���ر ر�� ا���ر�� (HER1/EGFR)- ������ ���وز�� ���� ار������� �� ��ر ���������� �����ه ��� ��

�������� ��ر��
��� ���ح ������� (Cmax) �� از ۴ ���� از ���ف دوز دارو  �� دارو ��ب �����د و ��ا ��ب: ������ 60 در�� ������ر® �� از ���ف ��را

را ������ �� 100٪ ا��ا�� ���د��.  ���� �����د. ��ا ��ا��� ز���� ������ر® 
��ز��: ���ان ا���ل �� ��و�������ی آ������ ������� و �������و���� ا��� آ���-۱ (AAG) ۹۳٪ ا��. ������ر® از ��� ��ز�� ����ی ۲۳۲ ���� 

����ردار ا��.
� ���ی CYP1A1 ��������ه ��� ��د. ���������: ������ر® در ��ا�� ��ون���� ����� ���� CYP3A4 و �� ��رت ���� ����  CYP1A2 و ا��و��م ��ر

د��: ����� �� ��رت ��������: ����ع (۸۳٪، ۱٪ �� ��رت داروی ����� ������)؛ ادرار (۸٪، 0/۳٪ �� ��رت داروی ����� ������).
����، ��ف ������ر® �� ���� ��� ����� ۳۶/۲  را ������ان �� دوم �� ��م در���� در���� ��� ��ف: در ����را�� �� رژ�� �� دارو�� ������ر® 

���د. ��ت ز��ن �زم ��ای ر���ن �� ���� ������� ���� ۷ �� ۸ روز ا��. ���� ��رت ���

��ارد ���ف
����ز ا�� �� ��ای ��ارد ز�� ����� �����د: ������ر® ���ر����ه  

 (L858R) ۲۱ �� ۱۹ ون�� •     در��ن ����ران ���� �� ����ن ر�� ���ل ��� ���� (NSCLC) ��������� �� ����ر آن��� دارای ������ی ��ف ا
�� ���� آز�����ت ��رد ����� FDA ������� ��ه�ا�� و در��ن���ی �� اول، ����ار��ه، ��   ������� (EGFR) ر ر�� ا���ر��ل��� �����ه ��

 .���� �� دوم و ���ی را، ��� از ������ ����ری ������ در���� ��ا�� �� رژ�� �����در����، در���� ���
•     �� اول در��ن ����ران ���� �� ����ن �����اس ������� �����، ������� ��ا�� �� ��������� در ����� �� ���������. 

���ود�� ���ف:
را دار��، ���� ���ه ا��.  EGFR ر��ی آن��� ���� ������ی���� �� NSCLC �� ���� ا���� و ا�� ���� ������ر® در ����ران     •

��دد.  •     ����� ������ر® در ����� �� �����در���� �� ���� �������م ����� ����
•     ا���� و ا�� ����� ������ر® در ��د��ن ���� از ۱۸ ��ل ���� ����.

���ار و ���ه ���ف
��، �� ���ه� ����، �� ��ر در روز. ��م ��را ����� 150 :NSCLC ���� ��� ر�� ���ل •     ����ن 

��، �� ���ه� ����، �� ��ر در روز. ��م ��را •     ����ن �����اس : 100 �����

��ارض �����
 ® ������ر ���� ��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: ������ر

•     ����ت ر��ی (رو��اد��ی ����ری ر�� �������� ILD ): ������ر® ���� �� ��اردی از ����ت ر��ی ��ه �� �� ��ا�� ����� ����ه ���ت 
 ،���� ����. ���� ����ت ر��ی ���� ���� ���، ���� و �� �������. ���� ا�� �زم ���� در ��ر�� �� �� �� از ���� ��ق را ����� ���

���ف ������ر® ��� ��د.
•     ����ت ���� و ���: ������ر® ��اردی از ����ت ���� ���ی و ����ی ا���د ������ �� �����ا�� ����� ����ه ���ت ����. در ���� ����ران 
��� و ���� از ��ر ا���ده ا��. در ��ر�� �� ����� ����ری ���ی �� ����ی دار��، �� ���� ����� ��د ا��ع د���. �����د ���� و ا����و������ 
�� ��� در ���ض ��� ا��� �� د���را�����ن (�� آ��) �����. در ��رت ��وز ����  ������ ���� ���� ����� ��� ���� ��د، �� و��ه ا

����ی ����، ���� ����� ��� ���ف ������ر® را ��� ��ا�� ��د. 
�� �����ا��                   ��ده  ��ارش ا��ــــ�د  ���ـ���ر® �ــ�اردی از ��راخ �ـــ��� د����ه  ��ارش):  روده (����را��ـــ�ن د����ه  •     ��ـــ��ت ��ـــ�ه و 
����� ����ه ���ت ����. ����را���ن د����ه ��ارش ��را�� ا�� �� در ���ه �� روده ا���د ��ه ا��. در ��رت ������ درد ���� ���� 
������ر® ����� در ���ض ��� �����  �� ��� در��ن ��  ����. ����را��  را ���  ������ر®  ���� و ���ف  ��را �� ���� ����� ��د ��ا��� 

 :�� ����را���ن د����ه ��ارش �����، ا
o         دارو���� ���ف ������� �� ���� از ر�� رگ���ی ���� �����د��، ا���و�����، دارو��ی �� ا����ب ��� ا���و���ی (NSAIDs) و �����در���� 

��ص. ���اره ���� ����� ��د را در ��رد ���م دارو���� �� ���ف ������� ���� ��ز��.
o     �����  ز�� ���ه �� ���� ����ری���ی ���ه دار��.

������ر®، ��� ��� ��ن ���� و ��ول ��ی  ���������� (����� ����� ��ن ����): �� ���ف  راش �����، ��ول و ا����ت ����� ا      •
� ���د�� ��  ر ������ی �����  �� در ���ض ��ر ��ر��� �����، وا ������ر® در ��ا�� از ��ن  ��ارش ��ه ا��. در ��� ���ف   �����
����� �����د. در ��� در��ن �� ������ر®، ����� ���� �� ��� ��ی ����� �� ���� ���، �� �� ��ون ��ک ��رد�� �����، ��ارش ��ه ا�� 
���������� (����� ����� ��ن ����) و ��ول���ی  ��� ��ارد �� راش ���اه ��ده ا��. ���ف ������ر® ��� ا��� �� ا����ت ����� ا �� در ا

������ی ����� ���� ��را �� ���� ����� ��د ��ا��� ���� و ���ف ������ر® را ����� ����. ����� را ا��ا�� �� د��. در ��رت و��ع وا
o        �� و ���� ��: در ����را�� �� ��� در��ن �� ������ر® ����� ����ت �� و ���� از ���� ا��ا�� ر�� ����ی زا��، �����ه ��ن �� ��� ��ن 

�������� د��ه ��ه�ا��.
o     ���� ا�� ���� و �������ی ��� ���ه��� ����. ���� ا�� ���� ��� ��ک ��رده �� ��ون ��ک را ����� ���� �� ا��� �� راش ا���ق 

���ا���.
������ر® ���� ا���د ����ت ���� ���� و ����  �� ���ف  ���ن داده ��ه�ا��  •     ����ت ����، ������ی و ���� ��ن ��ن: 
��دد �� ���� �� ���� (��د�� ��وق ���ی، CVA) ��ه�ا�� �� �����ا�� ����������ه ���ت ����.  ����ت ������ی و ���� ��ن ��ن ���

��� CVA ���� ������ی ���ی در ����ران ���� �� ����ن �����اس ا��ا�� ����� ا��.
�� ���� �������� ����وآ��������� (MAHA) �� ��و����������: در ����ران ���� �� ����ن �����اس ��� ا��� �� MAHA ا��ا��       •

����� ا��.
•     ا����ت ���: ���ن داده ��ه� ا�� �� ���ف ������ر® ���� ���� ���، ر�� ��� ��دی ��ه �� ا����ب ����� ��ه ا��. ����� ���� 
�� �� �� از ���� و ��������ی ����ت ���  ��ه ��� ا��. ا�� ��رم ���� ا�� ���� ����� و آ��� ��� ��د. در ��ر��  ���ف 
�� ���� ����� ��د ���س   ،���� را ����� ��� در د��  �����ات  و  ��ری د��، درد ���، ����ی ���  ��ر،   �� ر��ش ا��، ������   ����

را ����� ����. ������. در ��رت ������ ����را���ن(��راخ ��ن) �����، ز�� �� ��ا��� ���� ��اوم ���ف ������ر® 

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

: ز ® ���ر��� ا ��������� ��ارض ����� ������ر
راش �����، ا���ل، از د�� دادن ا����، �����، ���� ���، ����، ���ع و ا����اغ 

��ا��ت دارو��
CYP3A4 ر����ه���ی���     •

�����ه� ������ CYP3A4 و CYP1A2 ���� ������� ������ر® را ا��ا�� ���د��.  ���ف �����ن ������ر® �� ���ر����ه���ی ��ی CYP3A4 و ���ر
ا��ا�� ���� ������� ������ر® ���� ا��ا�� ر��� ��وز ��ارض در ����م ���ف �����د. ������ر® ����� ���� CYP3A4 و �� ���ار ����ی 

�� و���� CYP1A2 ��������ه �����د.
 ، ا������و�� �����ا���ن،  ��ر���و������،   ، �����و�� ���ل،  ���ان   ��)  CYP3A4 ��ی  ���ر����ه���ی   �� ������ر®  �����ن  ���ف  از 
ور�����زول،  �����و������،  ������و��،  �� ر�����و��،  ����زول،  ���� ������و��،  ���زودون،  ر�����و��،  ������و��/  �������زول،  ����زول،  ا���ا
���� ��وت �� آب ���� ��وت) �� ���ر����ه ������ CYP3A4 و CYP1A2 (�� ���ان ���ل، ����و���������) ا����ب ��د. در ��رت ��م 

ا���ن ا����ب از ���ف �����ن �� ���ر����ه ��ی CYP3A4 �� ���ر����ه ������ CYP3A4 و CYP1A2، دوز ������ر® ���� ����.
CYP3A4 ه ��ی���� •     ا���

����ه CYP3A4 در���� ���، ���� ������� ������ر® ���� �������. در ��رت ��وم ���ف  در ��ر�� �� ����ر ��� از ���ف ������ر® ا���
���ه  و  ر��������، �����ر����ل  ر��������،  ر�������،   ،����� ��ر����ز���، ���  CYP3A4 (�� ���ان ���ل،  ����ه���ی  ا���  �� ������ر®  �����ن 

��� ��ی) دوز ������ر® ا��ا�� ����.
����ه���ی CYP1A2 و ا�����ل ����ر •     ا���

����ه  ����ه CYP1A2) و ���ف �����ن ������ر® �� ا��� �� (ا��� را ���� ���د��. از ���ف ���� ا�����ل ����ر ���� ������� ������ر® 
���ف   ��  ���� ��� ���ف   �� ����  �� ����را��  در  ��د.  ا����ب   (�����  ���  �� ر�������   ،��������� ��ی  ���ل،  ���ان   ��)  CYP1A2  �����

را ا��ا�� د���. ����ه ����� CYP1A2 ا����ب ������ ا��، دوز ������ر®  �����ن ������ر® �� ا���

•     دارو��ی ا��ا�� د���ه pH ���ه 
را�������،  �����ه H2 (�� ���ان ���ل،  ���������ی  ������ر® �� ���ر����ه���ی ��� ��و��ن (�� ���ان ���ل، ا���ازول) و آ��� ���ف �����ن 
������ر® �� ���ر����ه���ی ��� ��و��ن  �� ���� ا�� از ���ف �����ن  ���� ���د��. در ��ر��  را  ������ر®   ������� ���� (���������
������ر® در ��رت ���ف �����ن  ����. ا��ا�� دوز  را �����  ������ر®  �����ه H2 و آ��� ا�����، دوز  ���������ی  ����. در ��رد آ��� ا����ب 
ز آ��� ا����� در ��� در��ن ��  ���. در ��ر�� �� ا����ده ا را ���ان ���� �� دارو��ی ا��ا�� د���ه� pH ���ه، ا����� ���� ���� ������� 

������ر® ��وری ����، ������ ��ا�� ۴ ���� ��� �� ۲ ���� ��� از دوز روزا��� ������ر® ���ف ����.
•     �� ا����د ��ن

در ����را�� �� ��� در��ن �� ������ر® �����، ��ا�� ������ر® �� دارو��ی �� ا����د ���� از ����ر��، ���� وار��ر��، ���� �� ا��ا�� ���� 
ز��ن  ا��.  ��ه  ��ارش  ��د��ه،  ���ت  ����ه   ����� ����ران   ���� در   �� �د���ه  ������ی   ����� ��ر��  و   (INR) ا�����   ��� ��ه  ����ل 
����، �� ��رت ���� ���� ��د. ا��ح دوز ������ر®  �����  ��و��و���� و INR در ����را�� �� دارو��ی �� ا����د ���� از ����ر�� ���ف ���

������د.
P ����و������� ر������� و ���ر����ه ��ی  •     ا

������ر® ������ا�� ��ای ���� ��ده ���ل P-glycoprotein ا��. ����� �����ن ���ر����ه ��ی Pgp، �� ���ان ���ل ��������ر�� و ورا����� 
���اه �� ������ر® ���� ا�� ���� �� ����� ��ز�� و �� ����� ��ف ������ر® ��د. �������ی ا�� ��ا�� ��ای ���� CNS ���� ���ه ا��. در 

���� ��ا��� ���� ا����ط ��د.

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

 ���� •      دارو��ی د���ی �� ���� ا�� ���ان ������ر® در ��ن ��� را ا��ا�� �� ���� د��� �� �� ا�� ���� دارو ����� ���ار�� (�� ���ان ���ل �� ��ر
��ر����ز���، ��ر����رات، ر���������، ����و���������،  ��ر���و������، ���������،  �������زول، ���ر����ه� ��و���ز (ر�����و��)، ار���و������،   �����
ا���ازول، را�������، ���������، ���ه ��� ��ی �� ���ر����ه ��ی ��و���زوم (��ر��و���)) را ���ف ������� �� ���� ��د ا��ع د���. در ���� ��ارد 
را ا��ا�� د�� در ا�� ��رت ���� ا�� ���ز ���� ���� �����  ���� داده �� ��ارض ����� آن  را  ������ر®  ���� ا�� ا�� دارو�� ا��� ���� 
�����ا�� در ������� در��ن ��� ا���د ���. ���� ا�� ���� ����� ������ �� ��� در��ن �� ������ر® �����، از در��ن ��� �� ا�� دارو�� ا����ب ���.
��� ����� وار��ر��) �����. ������ر® ���� ا��  •     در ��ل ���ف دارو��ی �� ا����د (دارو�� �� از و��ع ��و���ز �� ���� ��ن ��ن ������ی �� 

ر��� ������ی ��� را ا��ا�� د��، ���� ا�� ���ز ���� ���� ����� و���� ��� را �� در��ا�� آز���� ��ن �� ��رت ���� ���� ���.
•     ا��������� را ���ف ������� (دارو���� �� �� ����ر ���� �����ول ��ن ���ف �������). ������ر® ���� ا�� ��� ����ت ����� ����� 
�� ا��������� را ا��ا�� د�� �� در ���� ��ارد ��در �� ��ا�� ���� ����� ���ت ا����� (را��و������) ��دد و ���� �� آ��� ����ی ��� �����د. 
�� درد��ی ����� ��� ���� �����، ������، ������ و ��� را ����� �������. ���� ا�� ���ز ���� ���� ����� ��� در��ن را ����� �����  ا

��� �� ����� د��.
���� �� ������ ����ت ��� ����� ���� ���� ���، ا����ب ��� ����� ��� (�����)، �� ز������� �� ���  •     از �����ی ����� ا����ده ���

����� ��� را در��� ��ده�ا��، دار��.
����� در ���� ���اه �� ���� �� �� را دار��. ���� ا�� ���ز ���� ���� در��ن ��� را �� دارو��ی د���ی ادا�� د�� و ���ف  •     ����� ����ت ��

را ����� ���. ������ر® 
•     �� ا���ل ���� �����. ���� ا�� ���� ��ای ��� دارو��ی �� ا���ل ����� ����ا��� ����� ���. 

���� ��را ���� ����� ��د را ���� ��ز�� ز��ا ���� ا��  •     در ��ر�� �� ا���ل ���� �� ��اوم، ���ع، از د���دادن ا���� �� ا����اغ را ����� ���
را ����� ��� �� در��ن ��� در ����ر���ن ادا�� ����. ���ز ���� او در��ن ��� �� ������ر® 

•      درد ���� در ����� ���، ��ول ���� �� ���� ��� ��ن ���� را ����� �������. ���� ا�� ���ز ���� ���� ����� ��� در��ن را ����� �� ����� د��.
����. ���� ������� �� ���� ����� و  •     ����ی و درد ��د �� ����رو��ه در ���، ا��ا�� آ����ش ���، ��ری د�� �� ������ �� ��ر را ����� ���

��در در��ن ا��ع د���، ز��ا ���� ا�� ���ز �� در��ن ��ری دا��� �����.
�� �� �� ��ل �� ا����ت ���ی د��ر ��ه�ا��. ������ر® ���� ا�� ����ت ��ی ���ی ا���د ��� و در ���� ��ارد ����� ����ه ���ت ��ده •     ا

را ��ر�� ���. � ا��. ���� ��� ���� ا�� در ��� ���ف ا�� دارو آز���� ��ن ����� ��� �� �����د ���� ��� ��� 

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

دوز ��ا��ش ��ه
������ر® ������� �� دارو��ز �� ���� ����� ��د ���س ������. در ا�� ��ا�� ��ای ���ان دوز  ��دن ���ف �� �� ��� دوز  در ��رت ��ا��ش 

��ا��ش ��ه از دو ��ا�� ��دن دوز دارو ��دداری ����.

���ف ��� از ��
ز  در ��رت ���ف ��� از �� ������ر® �� در ��ر�� �� �� ���ف ��� از دوز ����� ��ه دارو ����ک �����، ������� �� ���� ����� �� دارو��

���س ������.

��رداری و ���د��
���ف ������ر® در دوران ��رداری �����ا�� ���� آ��� �� ���� ��د. در ��ر�� �� ��ردار ����� �� در ��� در��ن �� ������ر®، ��ردار ��ه�ا�� ��را 

�� ���� ����� ��د ا��ع د���.
در ��ل در��ن �� ������ر® و �� ��ت ۱ ��ه �� از در���� آ���� دوز ������ر®، از روش���ی ���� �� �����ر ������ی از ��رداری ا����ده ����.

در ��� در��ن �� ������ر® و �� ۲ ���� �� از در���� آ���� دوز ������ر® از ��� دادن �� ��زاد ��د ا����ب ����.

����� �� ����ر
•        دارو را د���� ����� د���ر ���� ���ف ����. در ��ر�� �� در ��رد ���ه ����ف دارو ����� ������ از ���� ����� �� دارو��ز ��د ��ال ����.

•      دارو ������ ��ا�� �� ���� ��� �� دو ���� �� از ���ف ��ا ا����ده ��د.
������ی �����  ���� �� در ��ا�� �� در ���ض ��ر ��ر��� ��ار دار�� وا را �����  ������ی �����  •     ���� ا�� �� ����م ���ف ������ر® وا
���� و از ��ار���ی در ���ض  ��م���ی �� آ���ب ا����ده  ��م���ی ��م�����ه و ��ا��������ه�ی ���� �� ا������ن ��ون ا��� و  ������ ����. از 

��ر ��ر��� ا����ب ����.
•      در ��رت ا��� �� ا���ل در ��� در��ن �� ������ر®، ����� ا�� ��ر�� �� ���ف ����ا��� ������ �����د. در ��ر�� �� ا���ل ���� �� ��اوم را 

����� ������� �� ���� ��د ا��ع د���.
•      ���� ا�� ����ر را ��ک ����. در ��ر�� �� �� ���� ����� در و���� ����ر ����ن ��د دا����ا��، ���� ����� ��د را ���� ����. در ��رد ����را�� 

���� ���� ا�� ���ز ���� دوز ����� ������ر® ����� ��د. �� ����ر �� 
•      در ��ر�� �� وار��ر�� �� ���� دارو��ی �� ا����د از �����ت ����ر�� ���ف �������، ���� ����� ��� ������ �� ��رت ���� INR ��� را ���� 

.���
•      از ���ف ���� ��وت �� �����ن آب ���� ��وت ��دداری ������.

������ر® �� ���� ��د  �� ���� �� ���� ����� ��م ���� دار��، ��� از ���ف  ���� ا��   ��� �� ���� �� ���ز ا��. ا ������ر® ��وی �       •
���س ������.

���ه ����اری
��اد ����اری ��د. •      دور از ��ر و ر���� و در د��ی ���� از 30 در�� ������

.���� •      دارو را دور از د���س ا���ل ����اری �
•      دارو را در ���� ا��� ����اری ����.

.����� � •      ��ده ��ذب ر���� را در ���ی ��� دار��. ��ده ��ذب ر���� را ���ر�� و از ���� ��ر
•      ��ص����� �� د��� ا����ده �������� و �� ��ر�� ���ف آن��� ����� ا�� را �� رو�� ا��� دور ����از��. از دارو��ز ��د ������ �� ����� �����ا��� 

�� رو�� ا��� ��ص���ی ������ر® را دور ����از��.
را ���، ����اری و ���وم ����. •      �� ا����ط و ����� د���را���� دارو��ی ����������� ��ص���ی ������ر® 

������ت ����
•      ���� ���� 30 ��د ��ص رو���دار

��ر�� آ���� ��ز���ی: ژو�� 2023 ��ا�� �� ��� ��ه 1402.
�����، ���ان - ا��ان. ����ه: ���� ��آوران دارو��   �����

021-66437014 :�����
www.kimia-pharma.co  :�����و

�����

قرص روکش دار کیموتار® 

https://www.accessdata.fda.gov/drugsatfda_docs/label/2016/021743s025lbl.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/tarceva-epar-product-information_en.pdf
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https://www.gene.com/patients/medicines/tarceva


