
   ایماتینیب

��� از ���ف ا�������� ��و��ر را ���د�� ������ ������. ا�� ��و��ر در�������ه ���� ��ا�ت ���� در ��رد ا�������� 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��   �� ا��������  ���ف  ��وع  از   ��� را  ��و��ر  ا�� 

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

������ت
��م ا�������� (�� ��رت ����ت) �������.  ��م، ��وی 100 ����  �� ����ل ا�������� 100 ���� 

������� ا��
.��� ا�������� ����ت ���ر����ه ��و���� ���وز�� ����ز ا�� �� ���وز�� ����ز BCR-ABL را ���ر �� 

�������� ��ر��
�� �� ���� ��ب ��ه و Cmax �� ۲ �� ۴ ���� �� از ���ف �� د�� �� آ��. ������� ��ا��� ز����  •   ��ب: ا�������� �� از ���ف ��را

���� دارو ۹۸٪ ا��.
•   ��ز��: ا���ل ا�������� �� ��و�������ی ������� در ���� آز�������� و در �������ی ����� ������ �����ً� ۹۵٪ ا��.

•   ���������: CYP3A4 آ���� ا��� ����ل ��������� ا�������� ا��.
��ف   ���  ����  ،�� ��را ���ف  از   ��  ���� داو����ن  در   .����  �������� ��رت   ��  ����� و  ����ع   ���� از   �ً���� ا��������  د��  د��:    •

ا�������� و �������� ���ل ا��� آن، ���� N-د����، �� ����� �����ً� ۱۸ و 40 ���� ا��.

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

•   ��ر����ن و ��د��ن ���� �� ����� �������ی ���� ��و��زوم ���د���� ���� (Ph+ CML) در ��ز ����، �� ����ری آ��� ��زه ����� داده ��ه.
 (CP) ���� و �� در ��ز (AP) ز ����� ��ه�� ،(BC) ���� در ��ز (Ph+ CML) ���� ����ران ���� �� ����� �������ی ���� ��و��زوم ���د����   •

ا��. �� ���� �� در��ن �� ا������ون آ��� ���و�� ���ن داده 
•   ����ران ���� ���� �� ����� ���������� ��د ��و��زوم ���د���� ���� (Ph+ ALL) �� ����ری آ��� ���دا ��د ��ده و �� �� در��ن ���وم ا��.

•   ����ران ��دک ���� �� ����� ���������� ��د ��و��زوم ���د���� ���� (Ph+ ALL) �� ����ری آ��� ��زه ����� داده ��ه، در ����� �� ���� 
در����.

���ر ر�� ����  •   ����ران ��ر���ل ���� �� ����ری ��ی ����د��������/ ������و����ا��� (MDS/MPD) �� ����� ���د ژن PDGFR (�����ه ��
.(�� از ��

•   ����ران ��ر���ل ���� �� ���������ز ������� ������ D816V c-Kit ��� �� (ASM) ��ار�� و �� و���� ��� c-Kit �������� ا��.
 FIP1L1-PDGFRα ز���� �� دارای ���ژن   (CEL) ���� ��������و/�� ����� ا��ز (HES) ��������ران ��ر���ل ���� �� ���رم ����ا��ز����   •
  FIP1L1-PDGFRα ژن ����ز��� �� CEL ��/و HES �� ���� و ��ای ����ران ����� (CHIC2 ��ف آ�� FISH ����� �� ���� ����� و �����)

آ��� ���� و �� �������� ا��.
.(DFSP) ��������� �� ران ��ر���ل ���� �� در��������و��ر��م ��و����ا�� ������� ��ا��، ��د ����ه و����   •

•   ����ران ���� �� GIST ��������� ����� و �� ��� ���� ��ا�� �� ��� (CD117) آ��� ���� ����.
•   در��ن ���� در ����ران ���� ���� �� GIST ��� (CD117) ���� �� د���ل ��ا��.

���ار و ���ه ���ف 
��م در روز  ���� 400                                                     Ph+ CML CP �� ���� ر����ن��   •
��م در روز  ���� 600                                        BC ��  Ph+ CML AP �� ���� ر����ن��   •

��م در ��� ���� در روز  ���� 340                                                        Ph+ CML CP �� ���� د��ن��   •
��م در روز  ���� 600                                                             Ph+ ALL �� ���� ر����ن��   •

��م در ��� ���� در روز  ���� 340                                                                 Ph+ ALL �� ���� د��ن��   •
��م در روز  ���� 400                                                         MDS/MPD �� ���� ر����ن��   •

��م در روز ��م در روز �� 400 ����   ���� 100                                                                     ASM �� ���� ر����ن��   •
��م در روز ��م در روز �� 400 ����   ���� 100                                                           HES/CEL �� ���� ر����ن��   •

��م در روز  ���� 800                                                                    DFSP �� ���� ر����ن��   •
��م در روز •   ��ر����ن ���� �� GIST ��������� و/�� ������� ��ا��      400 ���� 
��م در روز  ���� 400                                     GIST �� ���� در��ن ���� در ��ر����ن   •
��م در روز •   ����ران �� ��ر���� ���ی ���� �� �����                                   400 ���� 
��م در روز •   ����ران �� ��ر���� ���� ���ی                                                        300 ���� 

��م ���� �� ��ر در روز ����� ��د، در ���� ��  ��م �� 600 ����  ا�������� ���� ���اه �� ��ا و �� ���ان ��رگ آب ���ف ��د. دوز��ی 400 ���� 
��م دو ��ر در روز ����� ��د. ��م ���� �� ��رت 400 ����  دوز 800 ���� 

���� ����� ��د. ��م و ����� ��ای ���� ��ا��� �� آ�� ���� �� ��رت  ��ص ��ی 400 ����  دوز روزا�� 800 ���� 

��ارض �����
���� ��ارض ا������ 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�������� ���� ا�� ���� ��وز ��ارض ����� ��ی ذ�� ��د:

•   ا����س �����ت و ادم: ا�������� ا��� �� ادم (��رم) و ا����س ���� �����ت ���اه ا��. ����ران ���� �� ��ر ���� ��ای ���� و ����� ��ی 
���� ���� �� ���� ��د در ��رد  ����� و ���� را ����� ��  �� ا��ا�� وزن �� ����� ��� ��� �����. ����را��  ا����س �����ت �� ا��ا�� وزن ��
روش ��ی ��ا���� ������ ����� ���� ����. ������ت ���ن داده ا�� �� ادم ����� در ��� ����ران ۶۵ ��ل و ����� و �� ����� �� ا�������� را 
��� و �� در��ن �� ا�������� را ��  �� را �����  �� ورم ��� ���� ����، ���� ا�� ���� د��ر���  � �� د��. ا ����، ر �� دوز��ی ����� ���ف �� 

ز���� �� ا����س �����ت ����ل ���د، ����� ��� و ��� ���� �� ��ت او��� ��ر��، در��ن �����ا�� �����رت ����� از �� ����� ��د.

� داده ا��. ���� در ��ه اول در��ن ��  ��ی ����) در ��ل ���ف �� ا��������، ر ���� �������ژ��: ������� (���� ���� از ���ل     •
���. در ����� ��ارد، ���� دوز  ای آز���� ��ن ��� را ��ر�� ��  ��رت �����، در ��ه دوم �� دو ���� �� ��ر و �� از آن �� ��رت دوره 
�� ������� ���� ����، ���� ���� ا�� در��ن را ��� ���. ���. در ��ارد ��در، ا داروی ��� را ���� �� د�� �� ���ف دارو را ����� ����� �� 

•   ��ر���� ا������ ��� و ا���ل �����د ��� ��: ��ر���� ا������ ��� (ا���ل در ����ژ ��ن ���� ���) و ا���ل در �����د ��� �� 
���ر و �� ����ری ��ی ز���� ای دار��، ��ارش ��ه ا��. ����را�� �� �� ����ری ����  در ��ل در��ن �� ا��������، �� و��ه در ����را�� �� ر��� ��

���ر ��ای ا��� �� ����ری ���� ����� و �� ����� ��ر���� ���� دار��، ���� ��� ��� ��ار ������. ���� ����� و �� دارای ر��� ��

����ه ���ت و آ���  ���ی �����  � د��. ��اردی از ��ر����  ���ی ر ���ی: در ��ل در��ن �� ا�������� ���� ا�� ����ت ����   ����   •
���� ���ی �� ���ز �� ����� ��� دار�� در ��ل ا����ده ����ه ��ت و �� ����� ��ت از ا�������� ��ارش ��ه ا��. ���� ��� از ��وع در��ن، 
 ���� ،���� ���ی را ����� ��  �� ����ت ����  د��. ا ��� ادا�� ��  ��� و در ��رت ���ز �� ���رت �� �����د  ��� ��� را ��ر�� ��  �����د 

���� ا�� در��ن ��� �� ا�������� را �� ز���� �� ���� ���ی ����ل ��د، ����� ���.

•   ������ی: ������ی ���� در ����ران ���� �� Ph+ CML و KIT+ GIST ��ارش ��ه ا��. د��� ا�� ������ی �� ���� ا�� ��� ����ر د����ه 
��ارش ����.

•   ��راخ ��ن د����ه ��ارش: (��راخ �� ��ر�� ��ی ���� در د��اره ���ه �� روده) �� در ���� ��ارد �� ��ا�� ����� ����ه ���ت ����، ��ارش 
��ه ا��.

•   ������� ����ا��ز�������� ����: در ����ران ���� �� ���رم ����ا��ز�������� (ا��ا�� ا��ز������ ��، �� ���� ����ل ���� ��ن �����)، 
��ارش ��ه ا��. در ��رد        ا��������   �� �� ��وع در��ن  از ����ت ���� �����ن  ASM و در���ی ����، ��اردی   ��  ،HES،MDS/MPD �����

��ا��� ��ی ������ ����� �� ��� ا�������� �� ���� ��د ���� ����.

��� ��ی �����: ����� ��ول ��ی ��وی ����، در ��ل در��ن �� ا�������� ��ارش ��ه ا��. •   وا

��ی   ������� ا��������   �� در��ن  ��ل  در   �� ����را��  در  ���و���)  ��ی  ��ر��ن   ����) ���و���  ��ری   ��  ������ ��ارد  ���و���:  ��ری   ��   •
.��� ����، ��ارش ��ه ا��. ���� ��� ��� ��ر��ن ���و��� ��� را �� د�� ����ل ��  ��و���و���� را ���ف �� 

�� ��� �� ���� ��ردار ����� �� ���� ا��  •   ������� �����: ا�������� در ��رت ����� �� �� زن ��ردار �� ��ا�� �� ���� آ��� ������. ا
��ردار �����، ��راً �� ���� ��د ���� ����.

���� ��ارش ��ه ا��. ا��ات ����� ��ت  •   ����� در ر�� ��د��ن و ����ا��ن: ����� در ر�� (���� ر��) در ��د���� �� ا�������� ���ف �� 
.��� در در��ن ����� ��ت �� ا�������� �� ر�� ��د��ن �������� ا��. ����، ����� ر�� در ��د��ن ��� در��ن �� ا�������� را ����ل �� 

•   TLS: ��اردی از ���رم ��� ����ر (TLS)، �� �� ا���ل ا����و���� ���� از ����� ���ل ��ی ����ر ا��ره دارد، ��ارش ��ه ا�� و در ���� ��ارد 
�� ��ا�� ����� ����ه ز���� ����. ����را�� �� ���اد ���ل ��ی در��� ����ر در آ��� ����� ا�� و ����ر��ی آ��� ��� از ��وع در��ن �� ���� در 
��ل ر�� ����� ����� در ���ض ��� TLS ��ار دار��. ���� ��� را �� د�� ��� ��� ��ار داده و ا��ا��ت ا������ ����� را ا���م �� د��. 

���ان �� آ�� ���� ���� ������ و ��� در��ن ���ح ���ی اور�� ا��� ��� از ��وع در��ن �� ا�������� ����� �� ��د.

���� ��ارش ��ه ا��. ����م ��وع ���ف ا�������� و در ��ل در��ن،  ����ی: ا�� �����د ���� در ����را�� �� ا�������� در���� ��   ����   •
�� ����� ����ت ����ی، د����، ���ر ��ن ��� �� ��ر���� ا������ ��� دار��، ��� از ��وع در��ن  ���� �����د ���� ��� را ��ر�� ��ا�� ��د. ا

�� ا�������� �� ���� ��د ا��ع د���.

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

������ ���ت، درد ا����� �����، ا���ل، ���رات  ��ارش ��ه (��ا�� �� ����� از 30در��): ادم، ���ع، ا����اغ،  ������� ��ارض ����� 
�����، ����� و درد ����.

��ا��ت دارو��
•   ����� �����ن ا�������� و ا���ء ����ه ��ی ��ی CYP3A4 (����� د��ا���زون، ��� �����، ��ر����ز���، ر���������، �����ر����ل، ����� �����، 

������ون و ������ ���ه �� را��) ���� ا�� ��ا��� ��� �� ا�������� را ���� د��، �����ا�� ���� ا�� دارو��ی ������� ����� ��د.

ر�����و��،  ر�����و��،  ������و��/  ا������و��،   ���� ��و���ز  ���ر����ه���ی   �����)  CYP3A4 ��ی  ���ر����ه���ی  و  ا��������  �����ن   �����    •
��و�����  ����زول، ور�����زول، ���� از �� ����زول، ���� �������زول، ا���ا ����ی آزول از ����  �����و��، ����و��، ������و��، �����و��؛ ����ر ��
 ���� ا�������� ��د. ������ آب   �� ���� ���� ��ا���  ا��ا��   �� �����و������) ���� ا�� ����  و  ��ر���و������  ار���و������،   �����

��وت ���� ا�� ���� ������� ا�������� را ا��ا�� د��. از ���ف آب ���� ��وت ��دداری ����.

•   ا�������� ���� ���ــ���� دارو��ی �������ـــ�ه ��ه ���ــ� CYP3A4 (�� ��ــ�ان ���ل، ��ی آزو�ــ� ��ـــ�ود��ز��ـــــ� ��، ��ــ�ود ���ـــ�ه ��ی ���ـ�ل 
������ا��ی   �� ا��������   ����� ����م  د��.   �� ا��ا��  را  ���ه)  و  ردو���ز   HMG-CoA ���ر����ه ��ی   ���� ���رو�������،  دی  ���ــــ�� 

CYP3A4 �� ����ه در���� ���ودی دار��، ا����ط ����.
      از آ����� �� وار��ر�� ���� CYP2C9 و CYP3A4 ��������ه �� ��د، در ����را�� �� �� دارو��ی �� ا����د ���ز دار��، از ���ر�� �� وزن ������� 

�� �� ا�����ارد �� ��ی وار��ر�� ا����ده ����.

•   ����م ����� ا�������� �� ������ا��ی CYP2D6 �� ����ه در���� ���ودی دار��، ا����ط ����.

���ار��
��� از ���ف ا�������� ���م ��ا�� ����� ��د را �� ���� ا��ع د���، �� ���ص در ��ارد ز��:

�� ����ت ���ی، ���� �� ���� دار�� و �� ��� دا��� ا��. •   ا
.���� �� ��ا�� ���و��� دا��� ا�� و از داروی ��و���و���� ا����ده ��  •   ا

 B ������ ن ���� �����، ز��ا ا�������� �� ��ا�� ���� ���ل ��ن ���د��� �� ����� ا��� �� ����� ������ B دا��� ا�� �� ا����ل �� د��� �� ا •   ا
����ه ���ت ����. ����ران ��� از ��وع در��ن �� د�� ���� ���� �� ����ر ���� ا�� ����� ��ر��       �� در ���� ��ارد �� ��ا�� �����  ��د 

.���� ��

�� در ����م ���ف ا�������� د��ر ���دی، ������ی، ��، ����� و ���� ����، �� ���� ��د ���س ������. ا�� ���� ���� ا�� ���ن  •   ا
د���ه آ��� رگ ��ی ����، �� �� ���ان ����وآ�������� ��و������ (TMA) ������ �� ��د، ����.

 ��� و   �����  �� ��ار  آ���ب  ���ض  در   �� ��ن  از   ����  ���� ������ن   .����  �� ���س  آ���ب   ��  ���� ا��   ���� ا��������  ���ف   ��� در 
���ر ������ ��� (SPF) ��� ا��. ا�� ا��ا��ت ا������ ��ای ��د��ن ��� ا����ده �� ��د. ا����ده از ��م �� آ���ب �� ��

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

دوز ��ا��ش ��ه
������ ���ف دوز دارو�� ��د را ��ا��ش ��د�� ������� ��� از ��دآوری آن را ���ف ����، ��� ا���� ������ ز��ن ���ف دوز ���ی ��ا ر���ه ����. 

در ا�� ��رت از ���ف دوز ��ا��ش ��ه ��دداری ����. از دو ��ا�� ��دن دوز دارو�� ��د ��ای ���ان دوز ��ا��ش ��ه ��دداری ����.

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

��رداری و ���د��
ا�������� ���� ا�� �� ���� ��� آ��� ������. �����ا��، در ��ل در��ن �� ا�������� از ��رداری ��دداری ����. ��� از ��وع در��ن �� ا��������، 
�� ��ردار ����� �� در ��ل در��ن �� ا�������� ��ردار ����، ��راً �� ���� ��د ا��ع د���. در  ���. ا ���� ��ای ��� آز���� ��رداری ����� �� 

��ل در��ن و �� ��ت ۱۴ روز �� از ��� در��ن �� ا�������� از روش ��ی ���� ������ی از ��رداری ا����ده ����.
����، در ��ل در��ن و �� �� ��ه �� از آ���� دوز ا�������� از  �� �� ��� ��در ����� ��  �� د��� ا����ل ��وز ��ارض ����� ��ی در ��زادا�� 

���د�� ��دداری ����.

����� �� ����ر
•   ا�������� را د���ً� ������ر �� ����� ��ه ���ف ���� و دوز دارو را ��د��ا�� و ��ون د���ر ���� ����� ��اده و ���ف آن را ��� �����.

•   ا�������� را ���اه �� ��ا و �� ���ان ��رگ آب ���ف ����.
���� و �� ��� ���ف ��دن آن را دار��، �� ���� ��د ا��ع د���. •   در ��ر�� �� ���� ��ی آ�� ���ف �� 

•   در ��� ���ف ا�������� از آب ���� ��وت و ���� ��ا���� �� �� ���ان ���ر ����ه CYP3A4 ������ ��ه ا��، ��دداری ����.
•   ���� ا�� در ��ل در��ن �� ا�������� ��ارض ����� ����� ������، ��ری د�� �� ��اب آ��د�� را ����� ����. �����ا�� ����م را����� �� ��ر �� 

����� آ�ت ��ا�� �����.
•   ��ای ����را�� �� ���� در ��� دار��، ����ل ا�������� را �� ��ان ��ز ��ده و ������ت آن را در آب �� آب ��� �� ����.

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

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

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

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

������ت ����
���� ��وی 30 ��د ����ل

��ر�� آ���� ��ز���ی: ������� 2021 ��ا�� �� �����ر ��ه 1400.
�����، ���ان - ا��ان. ���������ه: ���� ��آوران دارو�� 
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