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��� 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 02166433514 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 ��������� (�� ��رت ���رو���ا��) �������.  ��م، ��وی 150 ����� • �� ����ل �������® 150 �����
��م ��������� (�� ��رت ���رو���ا��) �������.  ��م، ��وی 200 ����� • �� ����ل �������® 200 �����

������� ا�� 
��������� ���ر ����ه� ����ز BCR-ABL ا��.

 �������� ��ر��
 ®������� ���� ��� �� (pH: ۱/۲-۱/۳) ������ 50٪ ا��. ��ا •  ��ب: ��ا��� ز���� ���� ����ل �������® در ������ �� ����ل ������� ��را

�� ���� ��ه ا��. ۳ ���� �� از ���ف ��را
������� ���� ����ار �������® در ����ران �� ��� ��ا�� ���������� ���� در ������ �� ����را�� �� ��� ��� ��ا�� ��ار ������ ��ده ا��، ٪۵۳ 

���� ����� ا��.
ا�� ��ا: ������ �� دوز دارو 30 د���� �� از و��ه ��ا�� �� ��ب ���ف ��ه ا��، ��� ز�� ����� ���� �������-ز��ن (AUC)  (��ا��� 

�������) در ������ �� ���� �����، ۸۲٪ ا��ا�� ����� ا��.
���ف �� دوز دو ����ل 200 ��������� �������® �� �� ��ام در �� ���� ��ی���ری ��ره ��� �� ��ه ����� و در ��ت ۱۵ د���� ���ف ��دد 

از ��� ز���� ���دل ���ف �� دوز دو ����ل 200 ��������� د�� ���رده �������® �� ����.
•  ��ز��: ���� ����- ���� �������® 0/68 ا��. ا���ل ��و���� ���� ������ ۹۸٪ ا��.

��دش ��م  �������® ������ ا��� در  ����ا���ن ���� CYP3A4 و �� ��ودی ����  CYP2C8 ا��.  �������® ا •  ���������: ��������� ا��� 
����ژ�� �������® ����� ����داری ��ار��. ا��. ��� �� از ����������� در ������ ��ر��

ع د��  ����، ��� از 90٪ دوز ���ف ��ه �� ۷ روز د�� �� ��دد. ۹۳٪ در ���� �� �� دوز �������® �����ار ��ه �� راد��ا •  د��: �� از ���ف ��را
، داروی وا�� (��������ه ���ه) �������. ��دد. ۶۹٪ دوز ���

•  ��ف: ������� ���� ��� ��ف ����ی ������ ۱۷ ���� (۶۹٪) ا�� و ������� ����ا�� ����ی ������ ۲۹ ���� �� ���� (۶۱٪) ا��.

��ارد ���ف
�������® ���ر����ه� ����زی ا�� �� ��ای در��ن ��ارد ز�� ����� �����د:

•  ����ران ��ر���ل و ��د��ن �� ���� �� ��ر��� �� ����� ������� ���� ��و��زوم ���د���� ���� (Ph+ CML) در ��ز ���� �� ��ز�� در آن��� ����� 
داده ��ه ا��.

•  ����ران ��ر���ل ���� �� ����� ������� ���� ��و��زوم ���د���� ���� (Ph+ CML) در ��ز ���� (CP) و ��ز ����� ��ه (AP) �� ���� �� در��ن ��ی 
���� از ���� ا�������� ���و�� �� ��م ���� ���ن داده�ا��.

�� ���� �� در��ن���ی ���� ���ر����ه� ���وز��   (Ph+ CML) ���� ����و��زوم ���د�� ��د��ن �� ���� �� ��ر��� ���� �� ����� ������� ����    •
����زی (TKI) ���و�� �� ��م ���� ���ن داده�ا��.

���ار و ���ه ���ف 
�ن •  دوز ������دی ��ر���

�� دو��ر در روز. ��م ��را ��و��زوم ���د���� ���� ��زه ����� داده ��ه در ��ز ����: 300 ����� ����ران ���� �� ����� ������� ���� 
��م  �����  400 ��و��زوم ���د���� ���� در ��ز ���� و ��ز ����� ����� �� ���و�� دارو�� �� ��م ����:  ����ران ���� �� ����� ������� ���� 

�� دو ��ر در روز. ��را
��د��ن •  دوز ������دی 

 ����  �������  �����  ��  ���� ����ران  و   ���� ��ز  در  ��ه  داده   ����� ��زه   ���� ���د����  ��و��زوم   ����  �������  �����  ��  ���� ����ران 
 230 mg/m2 :��و�� �� ��م ���� ���ن داده�ا��� (TKI) و��زوم ���د���� ���� در ��ز ���� �� �� در��ن���ی ���� ���ر����ه� ���وز�� ����زی��

.(���� ����� �� دوز 400 ����� ���� ��د ��د (�� �� دو��ر در روز، �� ��د������� دوز 50 ����� ��را
�� د��ر ا����ت ���ی �����، دوز ��وع ���� داده ��د. •  در ����را�� 

��و��زوم ���د���� ���� ��زه ����� داده ��ه در ��ز ���� �� �� ��ت ��ا�� ۳ ��ل �������®  •  ����ران ��ر���ل ���� �� ����� ������� ���� 
���ف ��ده�ا�� و �� ���� ������� ����ار (MR4.5) د�� ������ا�� و ����ران ���� �� ����� ������� ���� ��و��زوم ���د���� ���� در ��ز ���� �� 
����ار  و �� ���� �������  ��ده�ا��  �������® ���ف  �� ��م ���� ���ن داده�ا�� و ��ا�� �� ��ت ۳ ��ل  ا�������� ���و�� دارو��   �� ����

(MR4.5) د�� ������ا��، ���� ا�� وا�� ��ا�� ��� در��ن �� �������® در ��� ����� ����.

��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:

�����) از ��ارض ���� ���ف �������® ا��، ا��  •  ا�� ���اد ���ل���ی ��ن: ���اد ����� ���ل���ی ��ن (����ل���ی ����، ����ل���ی ���� و ��
�����ا�� ���� ��� ����. ���� ����� ��� در �� در��ن �� �������® ���اد ���ل���ی ���� ��� را �� ��رت ���� ��ر�� ������. در ��ر�� �� �� ��ام 
 ��� ����� �� �� از ���اد ����� ���ل���ی ���� �������� را �����ه ��د�� ��را �� ���� ��د ���س ������ �� از ��ا از ���� �� ��������ی ز�� �� ��

:������
o     ��، ��ز �� ���� ���� �����، ������ی �� ���دی �� د���، ��� �� د���، ���� ���

���� ���ر ��ن در ��ق ��، ��� �� ���: ا��ادی �� �� ��ز�� ����� ����� ������� ���� ��و��زوم ���د���� ���� در���� ��ده�ا�� و �������®    •
���ف �������، ���� ا�� �� ���� ����ن ��ن �� ��ق ����، ��� و ��� رو��و ����. در ��رت ��وز �� ��ام از ���� ز�� ������� ��ای در���� ��� 

����� ا��ام ����:
o      درد �� ��را��� در  ���� ����، �� ��� �� ���، ����ت/د��اری در راه ر��� �� ���� ��دن، �� درد، ا���س ��دی در ��ق ��، �����ات ر�� 

���� ��ق ��
����� در ����� ���� ���اه �� ���ع و ا����اغ �� ���� ��د  •  ا����ب �����اس(�����ا���): در ��رت ��وز �� ���� ���� �����ا��� از ���� درد ��

���س ������.
���ی دا����ا��، ���� ا�� در  ����� ����ت  �� در  ���ی را ا��ا�� د��. ا��ادی  �������® �����ا�� ��� ا��� �� ����ت  ���ی:  •  ����ت 
���ض ا��� �� ����ت ���ی در ������ ���ف �������® ��ار ������. در ��رت ��وز �� ��ام از ���� ����ت ���ی ���� ��ارد ذ�� ��را �� ���� 

��د ���س ������ �� ��ای در���� ��� ����� ا��ام ����:
o     درد در ����� ���ه (���)، زردی ��� و ����، ادرار ���ه ر��

•  ���رم ��� ����ر (TLS): ���رم ��� ����ر در ا�� ����� ���� ���ل���ی ������ ا���د �����د. ���� ا�� ���� ����� ��� �� ����ر ��ر�� 
TLS آز�����ت ��ن ��ای ��� ا���م د��. TLS �����ا�� ���� ��وز ��ارد ذ�� ��د:

���� و ���ز �� در��ن د�����ی، ����ن ��� ��� �����  o     ��ر���� 
� داده ا��. در ��رت �����ه �� ���� ����� ��  •  ����ت ������ی: ����ت ������ی ��ی و ����� ����ه ���ت در ��ل در��ن �� �������® ر

���� ������ی در ��ل در��ن �� �������® ���� ��د را ���� ��ز��.
ا��ا�� وزن ���� و ��رم را در ��د ��� دارد. ���� ا����س �����ت ���� ���� ���،  ز��دی  ا����س �����ت: ���� ا�� ��ن ��� �����ت    •

.���� ��
����� از ��  �������® ر��  ��د��ن و ����ا��ن ���� �� Ph+ CML در ��ز ���� ���� ا�� در ��ل در��ن ��  ��د��ن: ����  •  ر�� ��� ����� در 

����ل دا��� �����.
��دد. �����   QTc ������ ه ���ت �� ��م ����� ��ن���� �������® ���� ا�� ���� ���� ���� �����   : QTc  ����� ن�� �����  •
����� ����ر ��د. ���� ����� ������ ������ ا������� ���  ��دد �� ���� ا�� ���� �� ��گ �� ��ن ����� QTc ���� ����ن ��� ������ ���

��� را �� آز���� ا����و��رد����ام (ECG) ��ر�� ���:
o     ��� از ��وع در��ن (QTc او���)

o     ۷ روز �� از ��وع در��ن 
o     �� از �� ���� �����ات در دوز دارو

o     �� ��رت ���� در �� در��ن �� �������®
��� از ����� �������® و �� ��رت دوره ای، ��������� (������ �����) و ����������� ��رد ��ر�� ��ار ���د و �� ���� ����دی را ����ف ����.

�� ��ه ������� �� ���� ����� ��د ���س ������. در ��رت ����� ���� ذ

��������� ��ارض �����
��������� ��ارض ����� ���ف �������® در ��ر����ن و ��د��ن ���رت�ا�� از:

o     ���ع، ا���ل، راش �����، ��درد، �����، ��رش، ا����اغ، ����، �����، درد ���ت و �����، آ����ش �� ������ ����، ���� و ��� درد،�
.����� ����� �،��

��ارض ����� در ����ران ��ر����� �� در ����� ����دی ��ون در��ن �����:
 �� ������ا��، ���� ا�� ���� �� ز����  �������® در ������ی ����دی ��ون در��ن  �� ��� و ���� ��������ن ����� �� ��� ���ف  در ��ر�� 

��ده�ا��، ���� ا����� ����� �����ی را ���� �� ��� ����� ����. ���� ���� ��ارد ز�� �� ����: داروی �������® را ���ف ���
o     درد �����، درد ��زو و ��، درد �����، درد ا����ا�� ، درد ���ن ���ات

���� �� ���� آزار ��� ��د��ه و از ��� ����رو��، �� ���� ����� ا��ع د���. �� ��� �� ��ز����ن ��ارض ����� را ����� ��� ا

��ا��ت دارو��
CYP3A ر����ه���ی ��ی���  •

���ف �����ن �������® �� ���ر����ه ��ی CYP3A، ���� ������� �������® را ا��ا�� ���د�� �� در ����� ���� ا�� ر��� ���� �� ا�� دارو 
ا��ا�� ����. از ���ف �����ن �������® �� ���ر����ه���ی ��ی CYP3A ��دداری ����. در ��رت ��وم ���ف �����ن �������® �� ���ر����ه���ی 

��ی CYP3A4، دوز �������® را ���� د���.

CYP3A ه���ی ��ی���� •  ا���
����ه���ی ��ی CYP3A، ���� ������� ا�� دارو را ���� ���د�� �� در ����� ���� �� ���� ا�� ���� �������®  ���ف �����ن �������® �� ا���

�����د. از ���ف �����ن �������® �� ا��� ����ه���ی ��ی CYP3A ا����ب ����.
(PPI) ر����ه���ی ��� ��و��ن���  •

���ف �����ن �������® �� ���ر����ه���ی ��� ��و��ن ���� ������� �������® را ���� ���د�� �� در ����� ���� ا�� ���� ���� ا�� ���� 
�������® ��د. از ���ف �����ن �������® �� ���ر����ه���ی ��� ��و��ن ا����ب ����.

.���� ����، ����� دارو��ی آ��� آر���� ا����ب  از ���ف �����ن �������® �� دارو���� �� ���� ا�� ������QT  را ����� 
در ����را�� �� ����ت ����������، ����د ������ �� ���رم QT ����� دار�� ��� ���ف �������® و��د دارد.

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

•  ����ت ���� دار��.
•  ����� ���� �� ���� ����ت �� ��� ���� ����ن ��ن �� ��� دا����ا��.

•  ����ت ����� �� ���� ����ن ��ن �� ��ق ���� دار��.
•  ����ن ��� ������ دار��.

•  �� ���� ����� ��ن ������ QT رو��و ����� �� ����� ����اد�� آن را دار��.
•  ����ت ���ی دار��.

•  �����ا��� دا����ا��.
•  ���ح ������ و ������ ��ن ��� ����� ا��.

���ز دار��  ��� ����� �� ��م ���� ���� �� ����� �� � ���ز ا��. ا ���ز (��� ���) �� ���� ����� دار��. ����ل �������® ��وی � � �� ���� ����  •
�����ا��� ����ل �������® را ���ف ����.

•  ����ت ������ی دار��.
•  ��� ��ا�� �� ���� ��دا��� ���� ���ه ا�� دا����ا�� (���������� ����).

•  ��ردار ����� �� ��� ��رداری دار��. �������® �����ا�� �� ��زاد ����� ���ه� ��� آ��� ������. در ��ر�� �� ��ردار ����� �� در ��� در��ن �� �������® 
��ردار ���� ��را �� ���� ��د ا��ع د���. 

•  �� ��زاد ��د ��� ���د��� �� ��� ��� دادن �� ��زاد ��د را دار��.
����، از ���� دارو��ی �����ی �� ���� �� دارو��ی ��ون ����، و��������� و �������ی  ���� ��د را در ��رد ���م دارو���� �� ���ف ���
����ه �������® �����ا�� �� ����ری از دارو�� و ������� ��ا�� دا��� ���� و ا����ل ��وز ��ارض ��ی و �����  ����� ���� ��ز��. ���ف 

� ���ت در ����ر را ا��ا�� د��. 
در ��رت ���ز �� ���ف آ��� ا����� (در��ن ��زش �� دل)، ا�� دارو�� را �����ن �� �������® ���ف �����. 

در ��رت ���ف:
�����ه� H2) : ا�� دارو��� را ��ود 10 ���� ��� �� ۲ ����  ����ه�  ����ه� ���ان ا��� ����� ��ه در ���ه (دارو��ی ���ود  •  دارو��ی ���ود 

��� از �������® ���ف ����. 
���� ا��� ���ه ��������: ا�� دارو�� را  �� ��وی آ�������م ���رو����، ������ ���رو���� و ��������ن �� ����ر  •  دارو��ی آ��� ا��� 

��ود ۲ ���� ��� �� ۲ ���� ��� از �������® ���ف ����. 
 ����� QT ����� د��ر ���������، ����������� و �� ��ارش ��ه ا��. در ����را��  ��ده�ا��  �������® ���ف   �� ����� در ����را��  •  و��ع ��گ ��

����� از ����� �������® ��دداری ����. 

دوز ��ا��ش ��ه
�� �� دوز �������® را ��ا��ش ��د��، دوز ��ا��ش ��ه را ���ف ����� و دوز ���ی داروی ��د را ��� ز������ی ���ف ����. از دو ��ا�� ��دن دوز  ا

.�������� ®�������

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

ا����اغ و ��اب آ��د�� ����. 

 ��رداری و ���د�� 
�������® ���� ا�� �� ��زاد ����� ���ه� ��� آ��� ������. در ��ر�� �� ��ردار ����� �� در ��� در��ن �� �������® ��ردار ����، ������� �� ���� 

����� ��د ا��ع د���.
ز���� �� ��ا���� ��روری دار��: 

o     ��� از ��وع در��ن �� �������®، ���� ����� ������ آز�����ت ��رداری را ا���م د��.
o     از روش���ی ���� ������ی از ��رداری در ��� در��ن �� �������® و �� ��ت ��ا�� ۱۴ روز �� از در���� آ���� دوز �������® ا����ده ����.

���� �������® در ��� ��در ������ ا��. در ��ل در��ن �� �������® و �� ��ت ۱۴ روز �� از در���� آ���� دوز �������® از ���دادن �� ��زاد ��د 
��دداری ����. 

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

•  ���� در ��رت د���ر ���� ��������ن دوز داروی ��د را ����� د��� �� ���ف دارو را ����� ����.
•  �������® �� در��ن ����� ��ت ا��.

•  ���� ��������ن �� ��� ��ا�� ��� �� �� ���اد ����ل �������® را در �� ز��ن����� ���ف ����.
•  در ��ر�� �� ��ز�� ��� �������® ���ف ������، ���� ����� دوز دارو را �� ر�� ��ز�� ��� ����� ��ا�� داد.

�������® ������ �� ���ه ���� ���ف ��د.   •
o     از ��ا ��ردن ��ا�� دو ���� ��� از ���ف دوز داروی ��د ا����ب ����.

o     از ��ا ��ردن ��ا�� �� ���� �� از ���ف دوز داروی ��د ا����ب ����.
•  ����ل �������® ��د را �� ����ره �� آب ������. در ��ر�� �� ������ا��� ����ل �������® را �� ����ره ������، �� ���� ��������ن ا��ع د���.

�������® را ������: ����ل  �� ������ا���  •  در ��ر�� 
����ل ��ی �������® را ��ز ��ده و ����ای آن را در �� ���� ��ی���ری ��ره ��� ������.      o

o     ����� از �� ���� ��ی���ری ��ره ��� ا����ده �����.
o     ���� از ��ره� ��� ا����ده ����. از ر���� ������ت ����ل �������® در �� ���� ��ای د���ی ��دداری ����.

o     ����ط را ������� ������ (در ��ل ۱۵ د����).
•  از ���ف ���� ��وت �� ��������� �� ��وی ���ره� ���� ��وت ����� و �� �����ن آب ���� ��وت در �� ز��ن در �� در��ن �� �������® ��دداری 

.����
�������® آز������� �� ����ر ��ر�� ��ارض ����� دارو و ���ان ا�� ���� آن ا���م ��ا�� داد. ��ارد ز�� در  •  ���� ����� ��� در �� در��ن �� 

آز�����ت ��� ��ر�� ��ا��� ��:
���     o

�����). و���� ���ل���ی ���� ��� ������ �� دو ���� در دو ��ه اول در��ن  o     ���ل���ی ���� (����ل���ی ����، ����ل���ی ���� و ��
و ��� �� ��ه ��ر�� ��د.

o     ا����و������ (������، ������)
o     �����د ��� و �����اس

o     ��������ی ��� ا����ان
��ده �� دوز داروی  ���� ا�� ���� دوز داروی ��� را ����� د��. در ��رت ��وز ��ارض ����� ���� ا�� ���� ���ف دارو را ��ای ����  ��� 

��� را ���� ���.
•  ���� ��� و���� ����ری���ن را در �� در��ن �� �������® ���� ��ا�� ��د �� ��ر�� ��� �� آ�� ��� �� ������ی ����دی ر���ه�ا�� �� ���. �� از 
���� ��ا�� ۳ ��ل از در��ن �� �������®، ���� آز�����ت ����� ��� ��ر�� ا����� ��� ���ز در و���� ����دی ����� ا���م ��ا�� داد. 
���د آ�� ��� وا�� ��ا�� ��� در��ن �� �������® ����� �� ��� �� �� ا�� روش ����دی ��ون در��ن  �� ا��س ����� آز�����ت، ���� ����� ���

(TFR) ���� �����د.
•  ���� در �� در��ن �� �������® و �� ����م ��� ���ف دارو، و���� ����ری ��� را �� د�� ��ر�� ��ا�� ��د. �� ا��س ����� آز�����ت در ��ر�� 

�� �����ن در و���� ����دی ������، ���� ا�� ���� ���ف دو��ره� �������® را ��ا���ن ����� ���.
•  ���وی از د���رات ���� ����� و ا���م ���ر آز�����ت ����ر ��� ا�� �� در ��ر�� �� �����ن در و���� ����دی ������، در��ن �� �������® 
را ���دا ��وع ����. در ��ر�� �� در و���� ����دی ��ون در��ن ������، از د���را�������ی ���� ����� ��د در را��� �� ��وع ���د ���ف 

�������® ���وی ����.

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

•  دارو را دور از د���س ا���ل ��� �دار��.
� �����، ���ر�� و دور ����از��. •  ��اد ��ذب ر���� را از ���� ��ر

•  دارو در ���� ���ی ا��� ����اری ��د.
•  ����ل����� �� د��� ا����ده �������� و �� ��ر�� ���ف آن��� ����� ا�� را �� رو�� ا��� دور ����از��. 

•  ����� د���را���� دارو��ی ����������� ���، ����اری و ���وم ��دد.

������ت ����
���� ���� 30 ��د ����ل

��ر�� آ���� ��ز���ی: ������� 2021 ��ا�� �� �����ر��ه 1400

���������ه: ���� ��آوران دارو�� �����، ���ان- ا��ان.
021-66437014 :�����
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