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        ا���و�����

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

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

������ت
��م ا���و����� �������.  ����، ��وی ۷0 ����� �� ����ل �������® ۷0 �����

��م ا���و����� �������.  ����، ��وی ۱۴0 ����� �� ����ل �������® ۱۴0 �����
��م ا���و����� �������. ����، ��وی ۴۲0 ����� �� ��ص رو���دار �������® ۴۲0 �����

������� ا�� 
ا���و����� �� ���ر����ه ���� �����ل ���وز�� ����ز ��و��ن (BTK) ا��.

�������� ��ر��
 ���� ۱ Tmax ����� �� �� ��ب: در ا��اد ���� ��ا��� ز���� ���� �������® در ��ا�� ����� ۲/۹ ٪ �������. �������® �� از ���ف ��را
�� ۲ ���� ��ب �����د. ����� �������® �� �� و��ه ��ا�� ����ب و �� ����ی، در ������ �� ����� �������® ��� از ������� �� ���، 

را ������ ۲ ��ا�� ا��ا�� داد.  AUC را ۲ �� ۴ ��ا�� و  Cmax

ر ������ ۱0000 ���� ��د. ��ز��: ��� ��ز�� (Vd) ۶۸۳ ���� و ��� ��ز�� ����ی (Vd,ss/F) در ���� ����ا
���������: �������® ����� ���� ������وم P450 (CYP) 3A و �� ��رت ���� ���� CYP2D6 ��������ه �����د.

��ف: ���� ��� �������® ۴ �� ۶ ���� ا��.
ز ۱0 ٪ از ���� ادرار د�� ��. ع و ���� ا ����، ۸0 ٪ از ���� ���� ر ���ه �� راد��ا �� �������® �����ا د��: �� از �� ��ر ���ف ��را

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

.(SLL) ���� �������� م���� / (CLL) ���� �������� ����� �� ���� ران ��ر���ل���� •
.17p ف�� �� (SLL) ���� �������� م���� / (CLL) ���� �������� ����� �� ���� ران ��ر���ل���� •

.(WM) و���������� وا������وم�� • ����ران ��ر���ل ���� �� ��
• ����ران ��ر���ل و ا���ل ۱ ��ل و ����� �� ����ری ���� ����� ���� �����ن (cGVHD) �� از ���� �� �� ��� �� در��ن �������.

ا���� و ا�� ����� �������® در ��د��ن ز�� ۱ ��ل ���� ����. �������® ����� ��ای ��د��ن و ����ا��ن ����� ��د.

���ار و ���ه ���ف
�� �� ��ر در روز ���ف �����د. ��م ��را ����� ۴۲0 :WM و CLL / SLL •

:cGVHD •
�� �� ��ر در روز ���ف �����د. ��م ��را ����� ۴۲0 :     o  ����ران ۱۲ ��ل و �����

��م) ���ف �����د. �� �� ��ر در روز (�� دوز ۴۲0 ����� ��م در ��� ���� (mg/m2) �� ��رت ��را     o  ����ران ۱ �� ���� از ۱۲ ��ل: ۲۴0 �����
����ل��� ��دن، ����� �� ����ن  ز  ز �� ����. ا روز ���اه �� �� ���ان آب ���ف  ر در  �� �� �� را �� ��رت ��را ����ل �� ��ص �������® 

��دداری ����. از ��� ��دن، ��د ��دن و ����ن ��ص��� ��دداری ����.

��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:

����ه �ـ��ت ���ـ�. ع �ـ�����ی �ـ��� ا�ـ� و �����ـ� �����ا�ـ� ا�� �ـ��ـ��ـ�ی �ـ�ی و ��ـ��ـ�� •  ���ـ���ی: در ��ل در�ـ�ن �� �ـ���ـ���® و�ـ�
�ـ����،  ��  �� ر��)،  ���) �� ا����د  رو�ـ�ی  دا ر��)،  ر�� (وا  K و�����ــ�  ���ـ������ی  آ��� (����ـ�  ��ن  ��ـ�ـ�ه  ر�ـ��� دارو��ی  از  �ـ�  ا    
 E ������رو�� ����، و ا���� ��������� ا��� و �� ا����ب���ی ���ا���و�ـ��ی (NSAIDs) ����� ا�����و�� �� ����و��� و ������� (����� 
�� ���ف �����ن ا����ب ������ ا��؛ ���ات و ��ا��ی در��ن  ����، ��� ������ی ���� ا�� ا��ا�� ����. ا ���ن) ��� ا����ده ��� �� ��ر 

����� ��د. �� ���� ���� ���� ����� ��� در ���  ���ا����د �� �����
��د��، ��را �� ���� ��د ا��ع د���: را �����ه  ز ���� و ��������ی ������ی  �� در ��ل در��ن �� �������® �� �� ا     ا

ر�� ر ��ر�� �� ���ه�ای  ر�� (��� �����)               o  ا��ا�� ���دی                                              o  ادرا ع ���ه  ع �� ����     o  ��ن در ����
    o  ���ـ���                                                                                         o                                                               ���  o  �ـ���

ر ���     o  ا����اغ ���� �� ا����ا�� �� ���� ����� ���ه ا��.        o  ���� ��وی ��ن �� ���� ��ن                o  ����� در ����
     o  ��درد ����� ��ت �� ��درد ����                                       o  ������ی ��� �����ه �� ������ی ���� �� ������ی �� ������ا��� ����ل ����.

، ���، �ـ���، �� ���� ����  �� در ��ل در��ن �� �������® ��، ��ز ����ه ���ت �����. ا • ��������: ا�� �������� �����ا��� ��ی و ������
و ��������ی ����� را دا����، ��را �� ���� ��د ا��ع د���.

و  د����ی)   ����� و  د����ی  ���������ن   ،���� ر����  (آ  ���� ر���  ���ت  ����ه  ������ و  ��ی  ����ت   :(���� (آر����   ���� ����ت   •
ر��� ا��ا�� ����ـ� ����ری ���ـ�  �� ���� �� ����� ���ـ��،  �� �� �������® در��ن �������، �� و��ه در ا��ادی  ��ر���� ���� در ا��ادی 
) دار��، �� در ����� ����ت ر��� ��� دا����ا��؛ ا���ق ا���ده ا��. �����د ��� ��� ��� و  (از ���� ���ر ��ن ���، د���� ����� و �� ���
 ،������ ، در ��ل در��ن �� �������® ��ر�� �����د. در ��رت �����ه ���� ����ت ����، ����� ا���س ��� ���� و ������ ���، ���� ��
���� ���، ��رم ���� �� ��رم �� ����، ��را��� در ���� ���� �� ��، �� ���� ����� ��د ا��ع د���. در ��رت ��وز �� �� از ا�� ����، 

را ����� د��. ���� ����� ��� ���� ا�� آز������� را ��ای ��ر�� ��� ��� ا���م د�� و ���� ا�� رژ�� در���� �������® ��� 
�� ��� در��ن �� �������® ����� ��وز ����� ا��. ���� ����� ��� ����  ر ��ن ��� �����ر �� و��� ��ه در ا��ادی  • ���ر ��ن: ���

��� �� دارو��ی ���� را ��ای در��ن ���ر ��ن ����� د��. ا�� دارو��ی ���ر ��ن را ��ای ��� ��وع 
 ،��� ��ن  ���ل���ی  ���اد  ��ر��  ��ای   ����  �����  ����  :(������� و  ��و����������  (����و���،   ���� ���ل���ی  ���اد   ����  •

آز���� ��ن �� ��رت ������ ا���م د��.
��ارش ��ه �ا��. ران ��� در��ن �� �������®  ز در ���� ز ������ : ��اردی ا • ������ز

����ه ���ت ���� از ���ل ��ن ������ژ�� ا���� ا�� �� �� ���� و ��������ی ������� (HLH): �� ���رم ������ • �������������ز �����
    ������ ا����ب ���� ������� ����� �� ���� �����د.

� داده�ا��. ر ز ���� ����ن���ی ���� �� ���� ا��ام��� در ��ل در��ن �� �������®  • ���������ی ������: ����ن���ی ����ی ا
، ر��� �������� ��� و ���� ��د و ���� او��ت �����ا��  ���رم ��� ����ر TLS :(TLS) �����ا�� ���� ��ر���� ���� ���ز��� �� در��ن �� د�����  •

ز���� ��ن ا���م د��. ����ه ���ت ����. ���� ����� ��� ���� ا�� ��ای ��ر�� و��ع TLS آ ������
ز درد ��� �� ���ی ��� �� ��ک  �� ����� ا ز ��ر�� ���ل �� د���ل ��� در��ن �� �������® ��ارش� ��ه� ا��. ا • ��ر�� ���ل: ��اردی ا

���� دار��، �� ���� ����� ��د ا��ع د���.
ران ���  �� ���� ا�� ���� ����، در ����  E ������ ز ز ���� ���ی، ���ل ��ن ���د ������ B و ��اردی ا ���ی: ��اردی ا  ���� •

� داده ا��. ر ران ��� در��ن �� �������®  ����ه ���ت، در ���� ز ���� و���� ������ ���ی، ا � داده ا��. ��ر����  ر در��ن �� �������® 
��ارش ��ه �ا��.  ران ��� در��ن �� �������®  رد ILD در ���� • ����ری �������� ر�� (ILD): ��ا

����ه ���ت ����� ���� ���ی �� �� ��ون ��ادث ���� �����ن و/�� �����ری  ز ��ادث ��وق ���ی ������ • ��ادث ��وق ���ی: ��اردی ا
��ارش ��ه� ا��.  ��ن در ����ران ��� در��ن �� �������® 

در ��رت ����� �� �� از ���� ��ق، ��را �� ���� ����� ��د ���س ������.
 : ز �ن ���� �� ���������ی ���ل B (CLL / SLL و WM) ���ر��� ا ر��� ��������� ��ارض ����� �������® در ��

o  ا���ل                                                                                                       o                                                               �����  o درد ����� و ا����ا��
���دی                                                                 o ���� ���ع   o                                                                                                           راش  o  

: �� ���� �� cGVHD ���ر��� از ر����ن �� ��د��ن ۱ ���� و ��� ��������� ��ارض ����� �������® در ��
�������)                                            o                                                                                ����� o ���دی o ���� ���اد ����ل���ی ���� (

�� ��                                                                o درد ���ت و ����� o ا���ل                                                                                                                 o ���اد ��
o                                                                                              ����� ������ o ز�����ی د��ن (ا��������)                                     o ������ی
o ���� ���ع                                                                                                       o درد ���ه                                                                             o ذات ا����

، ��ن درد، ا���س �����، ���� ������رد�� �� آ������ا، ���� ��� o ��درد                                                                                                                  o ��، ��ز
: ���� ��ارض ����� را�� �������® ���ر��� از

o  ا���س ������                                                                                           o  ��ء �����                                                                       o د�����، �� �� �� ����ی ���رم
o ���ر ��ن ���                                                                                                 o ا��ا�� ��� "��ا�����" در ��ن                             o ��ری د��             

���� ����� o                                                                                                              �����  o  ا����اغ                                                                                o  آ��� ��
o ����ی ����                                                                                                   o ��� ���ی "ا��� اور��" در ��ن، �� ���� ا�� ���� ���س ��د

o                                                                                              ������� ����� o ������ی ����، ������ی ���� ���� �� ���� ���� از ������ی ز�� ����
o ا����ب در ر����� �� ���� ا�� ���� �� آ��� دا��� ��د        o  ���، �� ���، ���� �� درد در د����� �� ���� �� ���� �������ی ��ن

، ���������ی ������ �� ������ی �� ������ا��� ���ی آ��� را ������. o و��د ��ن در ���ه، روده، ����ع �� ادرار
����. در ��ل در��ن �� �������® �����ت ز��دی ������ �� �� ����  ا���ل �� ��ر�� ����� ���� در ا��ادی ا�� �� �������® ���ف ���

�� ا����� دار�� �� ��اوم دارد، �� ���� ��د ا��ع د���. ���آ��) �� د��� ا���ل ��� ����. ا ��� از د�� دادن ��� از �� �����ت (

����، ��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 ���
�� ���� ا�� ���ف ����، �� ���� ����� �� دارو��ز ��د ا��ع د���. ا�� دارو�� ���� دارو��ی ����� و ���� دارو���� ا�� �� ��ون ����

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

�������® را ���� د���:
�� �������® را ���اه �� �� �� از دارو��ی ز�� ���ف ����، ا��ات �������® �� ���� دارو�� ���� ا�� ��� ����� ��ار �ـ��د: ا

������� - ��ر���و������، �����و������، ����و���������، ار���و������، ر��������� �� آ���������������� ��ای در��ن ��������ی ��   •
      آز���و������

����زول، �������زول �� ور�����زول ����زول، �������زول، ا���ا دارو���� ��ای ��������ی ��ر�� - ����   •
، ���������و�� �� ا��و���� ، آ��زا��و�� ، آ�����و�� �����و�� �� ، ، ������و�� ، ���������ت، ا������و�� دارو���� ��ای ����� HIV - ر�����و��   •

دارو���� ��ای ������ی از ���� ���ع و ا����اغ ����� �� �����در���� - ا��������   •
دارو���� ��ای ا���د�� – ���زودون و ���و������   •

دارو���� �� ��م ���ر����ه���ی ����ز ��ای در��ن ����ن���ی د��� - ����و����� �� ا��������   •
دارو���� �� ��م ���ود����ه���ی ����ل ����� ��ای در��ن ���ر ��ن ��� �� درد ���� ���� - د�����زم �� ورا�����   •

دارو���� �� ��م ا��������� ��ای در��ن �����ول ��� - رزووا������   •
دارو��ی ����/�� آر���� - آ���دارون �� درو��ارون   •

ک ��رت �� ��م ��را��ی ��������ل - ��ر����ز��� �، �� دارو��ی ��ای در��ن ��ا�� درد�� دارو��ی ��ای ������ی از ���� �� در��ن ��   •
.���������  ��     

�� دارو�� ��ای در��ن ����� - و�����   •
دارو�� ����� ��ای ا���د�� – �� را��   •

�� از د�������، دارو�� ��ای ����ت ����، �� ��������ت، دارو�� ��ای در��ن ���� ����ن��� و ���� ������ ����� ا���� (����� ا
ز �������® ���ف ��د. ����، ���� ��ا�� ۶ ���� ��� �� ��� ا آر���� رو������� �� ���ر��ز��) ا����ده ���

�������® ���اه �� ��ا
را ���اه �� �������وت �� ��ر�� ���ف ����� - ا�� ���� ��ردن آ���، �����ن آ����ه �� ���ف ����� ا�� �� ���� ا��  ®�������

را در ��ن ��� ا��ا�� د���.  ��وی آ��� ����. ا�� �����ت ���� ا�� ���ان �������® 

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

����ت ����ی دار��.  •
را ��ای �� روش �����، ��ا�� ��  ا���ا ��ا�� ��ده�ا�� �� ��� ا���م ��� ��ا�� را دار��. ���� ����� ��� ���� ا�� ���ف �������®    •

ع ��ا�� و ��� ������ی ����� ���. ر��ی���ه، ��ا�� از ۳ �� ۷ روز ��� و ��� از ��ا�� �� ���� �� ��       د��ا������ �������
����ت ������ی �د���ه دار��.   •

�� ����ت ر��� ��� دار�� �� دا����ا��، ����ری �����، �� ��ا�� ����� �� ��� ����ت ���� ��� را ا��ا�� ���د��، ����� ���ر ��ن   ا    •
     ���، �����ول ��� �� د���� دار��.

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

��ردار ����� �� ��� ��رداری دار��. �������® �����ا�� �� ���� ��� آ��� ������.   •
در دوران ���د�� ����� �� ��� ���د�� دار��.   •

����، از ���� دارو��ی �����ی �� ���� �� دارو��ی ��ون ����، و��������� و  �� ���ف ��� ���� ��د را در ��رد ���م دارو���� 
ع �����. �������®  �������ی ����� ���� ��ز��. دارو��ی ���� را در ��ل در��ن �� �������® ��ون ���رت �� ���� ����� ��د ��و

.���� و ���� دارو�� ���� ا�� �� ������ ����� ���ار�� و ��ارض ����� ��ی ا���د 
�� ��د��ن �� ��� د���ی ����� از د�� دادن �����، ���� در ����، د��اری در راه ر��� �� از د�� دادن ������ در ��� ��،  ا
�� �����ا�ـ�  ر ��در ا�� ��ی ���ـ�  ��را �� ���ـ� ����� ��د ا��ع د�ـ�� – ا�� ���� ���� ا�� �� د��� �� �ـ���� ���ی ���ـ�

.(PML �� آ���������� ������� ����و��ه����) ���� ه ���ت����  �����
 ���� ،����� ����� �� ��� در ا��ام��� (�� ���ص در �� ��ف ��ن)، ��در��� �� �� ��د��ن �� ��� د���ی ����� ������ �� ا
 ���� ��درد   ،������� ���د   �� ���دل  دادن  د��  از  ر���،  راه  در  د��اری   ،������ دادن  د��  از  ����ر،  درک   �� ��دن   ���� در 
����� ��ون ��� ������ ��ه در ��� ��، ��را �� ���� ����� ��د ا��ع د���. ا�� ��ارد ���� ا�� ���� و ��������ی ����  ��

���� ���ی �����.

دوز ��ا��ش ��ه  
روز ���  ز��ن ����ل ��د در  را در  روز ���ف ����. دوز ���ی �������®  را در ���ن  را ��ا��ش ��د�� �� ��� ��دآوری آن  �� �� دوز از �������®  ا

���ف ����. از ���ف دوز ا���� �������® ��ای ���ان دوز ��ا��ش ��ه ��دداری ����.

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

��ا��� ����.

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

�� ��ردار ����� �� ��� ��رداری دار��، در ��رد ���ف �������® �� ���� ��د ا��ع د���. •   ا
���� در �� ��ردار ����� �� ��� ��� �� ������ ��رداری دار��، ���� ��� از ��وع در��ن �� �������® �� آز���� ��رداری ا���م ���د��. ا •   ا

      ��ل در��ن �� �������® ��ردار ����، �� ���� ��د ا��ع د���.
ز   روش���ی ���� ������ی ا ز  ز آ���� دوز ا •  ز���� �� ��در �� ��ردار ��ن ����� ���� در ��ل در��ن �� �������® و �� ��ت �� ��ه �� ا

     ��رداری ا����ده ����.
•   ��دا�� �� ������ن ������ ��رداری دار�� ���� در ��ل در��ن �� �������® و �� ��ت �� ��ه �� از آ���� دوز از روش���ی ���� ������ی

ز ��رداری ����� ����وم ا����ده ����.       ا
��د. در ��ل در��ن �� رد  ر ������ان  را ��ای ��د��ن �����ا •   ���� �������® �� �����������ی آن در ��� ��در ������ ا��. ��� آن 

، از ���د�� ��دداری ��د.  ۱ ���� �� از آ���� دوز       �������® و �� 

����� �� ����ر
را ����� �����، ��� ا���� را ����� ����� �� ���ف �������®  را د���� ����� د���ر ���� ���ف ����. دوز �������® ��د   ®�������   •

.����� ��� �� ����� ����     
�� ا��� در ���� ا����ده ز �����ن آب ���� ��وت ��دداری ����. از ���ف ���ه ����� ��وت �� ��ر�� ( •  در ��ل در��ن �� �������® ا

را در ��ن ��� ا��ا�� د���.      �����د) ��� ا����ب ����. ا�� �����ت ���� ا�� ���ان �������® 
ز روز ���ف ����. را روزا�� ���اه �� �� ���ان آب ������ در ز��ن ����� ا  ®�������   •

��دن،   ز ���  ��ـ��. ا ��دن، ����ـ� �� ����ن ����ل��� ��دداری  ز  ز �� ���� ������. ا را �� ��ر  •   ���ـ�ل��� �� ��ص���ی �������® 
     ��د ��دن و ����ن ��ص��� ��دداری ����.

را����� �� ا����ده از ������آ�ت ا����ط ����. ز  •   ��� ا
را ��ون د���� ��� ����. •   ا��اد ���� ����� ����ل �� ��ص �������® 

�� ���� ����� �� ��� ���� ا�� �� �ـ��ز ا��. ا ���ز (���� ���) ا��. �� ا�� ��ل، ��ص �������® ��وی � •    ����ل �������® ���� �
     ���� �� ���� ����� ��م ���� دار��، ��� از ���ف ا�� دارو �� ���� ����� ��د ���س ������.

���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��.
����ل��� �� ��ص��� را �� ��ف د���ی ����� �����. را ���� ������.  را در ���� ���ی ا��� ����اری ���� و درب ����  •   دارو 

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

     دارو��ز ��د در ��رد روش ���� دور ا��ا��� �������® ��ر�� ���ف ����� �� ا����ده ���ه ��ال ����.
•   از ا��ا��ت ا������ ����� ��ای ������� و ���وم ��زی دارو��ی ����������� ا����ده ����.

������ت ����  
���� ��وی 28 ��د ����ل ����� ۷0 ®������� ����   •

���� ��وی ۹0 ��د ����ل ����� ۱۴0 ®������� ����   •
���� ��وی ۳0 ��د ��ص رو���دار ����� ۴۲0 ®������� ����   •

��ر�� ��ز����: ��ر�� 2024 ��ا�� �� ا���� ��ه 1402.
����� ، ���ان – ا��ان. ����ه: ���� ��آوران دارو��   �����
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