
بروشور دارویی: اطلاعات مورد نیاز بیمار
تمزیـوا 80 میلی گـرم در 4 میلی لیتـر محلول تغلیظ شـده جهت 

انفوزیون وریدی.
تمزیـوا 200 میلی گـرم در 10 میلی لیتر محلول تغلیظ شـده جهت 

انفوزیون وریدی. 
تمزیـوا 400 میلی گـرم در 20 میلی لیتـر محلـول تغلیـظ شـده 

جهت انفوزیون وریدی.
محلول تغلیظ شـــده جهت انفوزیون وریدی

توسیلیزومب

لطفـاً قبل از اسـتفاده از این دارو، بروشـور را به دقـت مطالعه فرمایید. 
این بروشـور حاوی اطلاعات مهم داروی شـما اسـت.

ایـن بروشـور را نـزد خـود نگـه داریـد، ممکن اسـت مجـدداً به آن  –
نیاز پیدا کنید.

 برای دریافت اطلاعات بیشـتر با پزشـک، داروسـاز یا پرسـتار خود  –
مشورت کنید.

 ایـن دارو فقـط بـرای شـما تجویـز شـده اسـت. نبایـد آن را بـه  –
دیگـران توصیـه کنیـد، حتـی اگـر علائـم مشـابه بیمـاری شـما را 

دارند، زیرا ممکن است برای آنها مضر باشد.

 در صـورت مشـاهده هر گونـه عـوارض جانبـی، حتـی عوارضـی که  –
در قسـمت 4 بیان نشـده اسـت، حتماً پزشـک، داروسـاز یا پرستار 

خود را مطلع سازید. 

مواردی که در این بروشور می خوانیم 

  1-  تمزیوا و کاربردهای آن
  2-  نکات مستلزم توجه قبل از استفاده از تمزیوا

  3-  روش صحیح استفاده از تمزیوا  
  4-  عوارض جانبی احتمالی 

  5-  شرایط مناسب برای نگهداری تمزیوا 
  6-  محتویات بسته بندی و سایر اطلاعات تکمیلی 

1- تمزیوا و کاربردهای آن

تمزیــوا حــاوی مــاده فعــال دارویــی بــه نــام توســیلیزومب بــا ســاختار 
مونوکلونــال(  بــادی  )آنتــی  پروتئیــن  می باشــد. این  پروتئینــی 
 )IL-6( بــه نــام اینترلوکیــن )عملکــرد پروتئیــن دیگــری )ســیتوکین
کــه نقــش مهمــی در فرآیندهــای التهابــی بــدن دارد را مهــار 
می کنــد. فعالیــت IL-6 علــت ایجــاد بســیاری از علائــم بیماری هــای 
ــن  ــد اســت. به همی ــت روماتوئی ــاری آرتری ــد بیم ــی مانن خــود ایمن
ســبب، مســدود کــردن گیرنده هــای IL-6 منجــر بــه کاهــش 
ــده و  ــدن ش ــاب در ب ــش الته ــه کاه ــیتوکین و در نتیج ــرد س عملک

بدین ترتیب علائم بیماری های خود ایمنی کاهش می یابد.
موارد مصرف تمزیوا

درمـان بزرگسـالان مبتـلا بـه آرتریـت روماتوئیـد فعـال، متوسـط  –
تـا شـدید کـه بـه دیگـر داروهـای مصرفـی در آرتریـت روماتوئید 
پاسـخ نداده انـد و یـا پاسـخ آنهـا بـه درمان کافـی نبوده اسـت. در 
چنیـن شـرایطی تمزیـوا می توانـد بـه تنهایـی و یـا در ترکیـب بـا 
متوترکسـات و سـایر non biologic DMARDs تجویـز شـود.

درمـان آرتریـت ایدیوپاتیـک سیسـتمیک نوجوانـان )sJIA(، در  –
بیمـاران بالای 2سـال کـه دچار sJIA فعال هسـتند بـه تنهایی یا 

در ترکیـب بـا متوترکسـات تجویز می شـود.
در درمـان پلـی آرتریت ایدیوپاتیک نوجوانـان )pJIA(، در بیماران  –

بـالای 2 سـال کـه دچـار pJIA فعـال هسـتند  بـه تنهایـی یا در 
ترکیـب بـا متوترکسـات و سـایر DMARDs تجویز می شـود.

درمان سـندرم رهاسـازی سـیتوکاین )CRS(، در افراد بزرگسال و  –
کـودکان بـالای 2 سـال که دچـار CRS به عنـوان عارضـه درمان 
نـوع مشـخصی از سـرطان بـا روش درمانی کارتی سـل می شـوند.

درمـان سـندرم رهاسـازی سـیتوکین )CRS(  بـه عنـوان علـت  –
اصلـی وخامـت حـال بیمـاران بزرگسـالی کـه ابتـلا بـه ویـروس 
COVID-19 )بیمـاری کرونـا( بـرای آنـان تاییـد شـده اسـت.

2- نکات مستلزم توجه قبل از استفاده از تمزیوا

در موارد زیر از تمزیوا استفاده نکنید

در صــورت داشــتن حساســیت بــه توســیلیزومب و یــا ســایر مــواد  –
جانبی در این فرآورده که در قســمت 6  توضیح داده شــده اســت.

چنانچه مبتلا به عفونت شدید و فعال هستید.  –
هشدارها و موارد قابل توجه

ــتار  ــا پرس ــاز ی ــک، داروس ــا پزش ــتفاده از دارو ب ــل از اس قب
خــود مشــورت کنیــد

تمزیـوا نبایـد در صـورت وجـود هر گونـه عفونـت در بـدن مصـرف  –
گـردد، زیـرا تمزیـوا ممکـن اسـت باعـث تشـدید عفونت شـود. اگر 
در حـال حاضـر یـا بـه تازگی دچـار عفونـت در بدن خود شـده اید، 
سـابقه ی عفونـت مزمـن دارید یـا دچـار بیماری هایی ماننـد؛ دیابت 
)مـرض قنـد(، بیماری ریـوی، دیورتیکولیت )التهـاب دیورتیکول در 
دسـتگاه گـوارش(  و غیـره کـه ممکـن اسـت باعـث بـروز عفونـت 
شـوند، هسـتید، حتمـاً پزشـک خـود را مطلـع سـازید. تمزیـوا در 
صـورت وجـود عفونـت نبایـد تجویـز و مصـرف شـود و زمانـی کـه 
عفونـت جـدی در طـول مصرف تمزیـوا رخ دهـد، مصرف ایـن دارو 
بایـد متوقـف شـود. در صورت بـروز هرگونـه علائم ماننـد بی حالی، 
تـب، آنفلوآنـزا و غیره که نشـانگر عفونت هسـتند، بلافاصله پزشـک 

خـود را مطلع سـازید.
اگـر شـما مبتلا به سـل هسـتید و یـا سـابقه ی ابتلا به ایـن بیماری  –

را داریـد، حتمـاً ایـن موضـوع را بـه پزشـک خـود اطلاع دهیـد. در 
صـورت ابتـلا بـه بیماری سـل، قبـل از شـروع تمزیوا، شـما ملزم به 
مصـرف رژیم های اسـتاندارد سـل درمانی هسـتید. در طـول درمان 
بـا تمزیـوا یـا پـس از قطـع آن، اگر علائمـی مانند؛ سـرفه ی مداوم، 
کاهـش وزن، بی حالـی و سسـتی و یـا تـب کـه می تواننـد از علائـم 
بیمـاری سـل باشـند را تجربـه کردیـد، سـریعاً پزشـک خـود را در 

جریـان بگذارید.
اگر سـابقه ی عفونت ویروسی مانند ویروس هپاتیت B/ب یا هرپس  –

زوسـتر )زونا(، حتماً این موضوع را با پزشک خود در میان بگذارید. 
اگـر دیورتیکولیـت و یـا زخـم روده داریـد و یا داشـته اید، پزشـک  –

خـود را مطلـع سـازید. همچنیـن در صـورت ایجاد علائمـی مانند 
دل درد، مشـاهده خـون در مدفوع و یـا تغییر بدون علت در اجابت 
مـزاج بـه همراه تـب، با پزشـک خود تمـاس حاصل فرماییـد، چرا 

کـه این علائـم می توانند نشـانگر پیشـرفت دیورتیکولیت باشـند.
چنانچـه هـر زمـان در طول درمان بـا تمزیوا دچـار علائمی همچون  –

تنگـی نفـس، خـس خس سـینه، تپش قلب، تـورم لب ها یـا صورت 
و یـا خـارش در بـدن خـود شـدید، بایـد بلافاصلـه بـا پزشـک خود 
تمـاس بگیریـد، زیـرا ایـن علائـم ممکن اسـت نشـانگر واکنش های 
آلرژیـک )حساسـیت( بـه تمزیـوا باشـند. در صـورت بـروز چنیـن 
منظـور  بـه  بایـد متوقـف شـده و  واکنش هایـی، مصـرف تمزیـوا 
کنتـرل علائـم، داروهای مناسـب جهت کاهش آلـرژی تجویز گردد. 

همچنیـن مصـرف تمزیوا بایسـتی به طـور دائمی قطـع گردد.  
در صورتیکه سـابقه ی بیماری کبدی دارید، به پزشـک خود اطلاع  –

دهیـد. تمزیـوا ممکن اسـت سـطح آنزیم های کبـدی )به خصوص 
زمانـی کـه همـراه بـا متوترکسـات اسـتفاده می شـود( را افزایـش 
دهـد و بـه همیـن علت انجـام آزمایـش خـون جهـت اندازه گیری 
عملکـرد کبـد قبل از شـروع درمان بـا داروی تمزیوا الزامی اسـت.

قبـل از شـروع درمـان بـا تمزیـوا بایسـتی آزمایـش کامـل خـون  –
بـه منظـور اطمینـان از طبیعـی بـودن سـطح گلبول هـای سـفید 
خصوصـا نوتروفیل هـا و پلاکت هـا در خـون انجـام شـود. درمـان 
خـون،  سـفید  گلبول هـای  سـطوح  کـه  افـرادی  در  تمزیـوا  بـا 
نوتروفیل هـا و پلاکت هـا در آنـان پاییـن اسـت، نبایـد آغـاز شـود.

اگر سـطح کلسـترول و یا تری گلیسـیرید خون شـما بالا اسـت و یا  –
در گذشـته کلسـترول و یا تری گلیسیرید بالا داشـته اید، به پزشک 
خـود اطـلاع دهیـد. میـزان چربـی در خـون شـما بایسـتی قبل از 
شـروع مصـرف تمزیـوا و ۸-4 هفته بعد از شـروع درمان بـا تمزیوا 
و حتـی در طـول درمـان بـا آن مـورد بررسـی قـرار گیـرد. تمزیوا 
بـا افزایـش سـطح پارامترهـای مذکـور، میتوانـد باعـث اختلال در 
پروفایـل چربـی شـود. توجه شـود که در صـورت بـالا رفتن چربی 
خون، بایسـتی از داروهای مناسـب برای تنظیم آن اسـتفاده شـود. 

از آنجایـی کـه، گزارشـاتی در رابطـه با بـروز برخـی از بیماری های  –
سیسـتم اعصاب مرکـزی )مانند MS( با توسـیلیزومب وجود دارد، 
توجـه شـود کـه در صـورت داشـتن سـابقه چنیـن بیماری هایی و 
یـا سـابقه ی ایـن بیماری هـا در بسـتگان نزدیـک، پزشـک خـود را 

مطلـع نمایید. 
در صورتیکه مبتلا به سـرطان هسـتید، پزشـک خـود را در جریان  –

بگذاریـد. پزشـک بر اسـاس وضعیت بیماری شـما، در مـورد تجویز 

تمزیـوا تصمیم گیـری خواهد کرد.
چنانچـه شـما بـه تازگـی واکسـن دریافـت کرده ایـد و یـا در حال  –

برنامـه ریـزی برای تزریق واکسـن هسـتید، پزشـک خـود را مطلع 
سـازید. توجه شـود که واکسـن های زنده در طول درمان با داروی 
تمزیوا نبایسـتی اسـتفاده شـوند. بطورکلی توصیه می شـود تمامی 
افـراد، خصوصـاً افراد مسـن، دوره ی واکسیناسـیون خـود را قبل از 

شـروع درمان بـا تمزیوا تکمیـل نمایند.
بـالا، سـطح  – از قبیـل فشـار خـون  در صـورت وجـود مشـکلاتی 

کلسـترول بـالا و یـا هر مشـکل دیگـری که باعـث افزایش ریسـک 
بیماری هـای قلبـی عروقـی شـود ، پزشـک خـود را مطلع سـازید و 
توجـه فرماییـد کـه در طـول درمان بـا تمزیوا شـما بایسـتی از نظر 
بـروز مشـکلات قلبـی عروقـی تحـت بررسـی و کنترل پزشـک باشـید.

اگـر دچـار اختلالات شـدید کلیـوی می باشـید حتماً پزشـک خود  –
را از ایـن موضـوع مطلـع سـازید، زیرا بایـد تحت نظر قـرار گیرید. 

اگـر دچار سـردردهای مداوم شـدید، حتماً پزشـک خـود را از این  –
موضـوع مطلع سـازید، زیـرا لازم اسـت تحت نظر قـرار گیرید.

کودکان و نوجوانان 
اثربخشـی تجویـز داروی توسـیلیزومب در  ایمنـی و  از آنجایـی کـه 
کودکان کمتر از 2 سـال به اثبات نرسـیده اسـت، تجویز توسـیلیزومب 

بـرای ایـن گـروه سـنی، توصیه نمی شـود.
 تداخلات دارویی

توجه داشـته باشـید که بایسـتی پزشـک یا داروسـاز خود را از تمامی 
داروهایـی کـه اخیـراً و یـا در حـال حاضـر اسـتفاده می کنیـد حتـی 
داروهـای گیاهـی، ویتامین هـا و داروهایـی کـه بـدون نسـخه تهیـه 

می شـوند، مطلـع سـازید.
تمزیـوا ممکن اسـت متابولیسـم بعضـی از داروهـا را در صورت مصرف 
همزمـان بـا آنهـا، تغییـر دهـد. بنابرایـن در صورتیکـه هـر یـک از 

داروهـای زیـر را مصـرف می کنیـد بـه پزشـک خـود اطـلاع دهیـد: 
متیل پردنیزولون، دگزامتازون - مصرف بمنظور کاهش التهاب –
آتورواستاتین - مصرف بمنظور کاهش چربی خون بالا –
مسـدود کننده هـای کانـال کلسـیمی ماننـد آملودیپیـن - مصرف  –

در فشـار خـون بـالا و یـا سـایر بیماری هـای قلبی 
– )COPD تئوفیلین - مصرف در بیماریهای ریوی )آسم یا
 وارفاریـن یـا فنپروکومـون - مصـرف بعنـوان عامـل ضـد انعقـاد  –

خون 
 فنی توئین - مصرف در هنگام صرع و تشنج –
 سیکلوسپورین - عامل سرکوب کننده ایمنی بدن در زمان پیوند عضو –
 بنزودیازپین - عامل ضد اضطراب –

مصـرف همزمـان دیگـر داروهـای بیولوژیک که بـرای درمـان آرتریت 
روماتوئید مورد استفاده قرار می گیرند، با داروی تمزیوا توصیه نمی شود. 

مصرف در دوران بارداری، شیردهی و باروری

بارداری
از آنجایـی کـه ایمنـی داروی توسـیلیزومب در دوران بـارداری بـه اثبـات 
نرسـیده اسـت، اسـتفاده ازتمزیـوا در دوران بـارداری توصیـه نمی شـود. 
چنانچه باردار هسـتید و یا قصد باردار شـدن دارید، قبل از شـروع درمان، 
پزشـک خـود را مطلـع سـاخته و با او مشـورت نمایید. در طـول درمان با 
تمزیوا و حداقل 3 ماه بعد از قطع دارو، شما ملزم به استفاده از روش های 
پیشـگیری از بارداری هسـتید. در صورت باردار شـدن در حین استفاده از 
تمزیـوا و یـا کمتر از3 مـاه پس از قطع دارو، به پزشـک خود اطلاع دهید.

شیردهی
ترشـح توسـیلیزومب در شـیر مـادر مشـخص نیسـت. اگـر در حـال 
شـیردهی بـه نـوزاد خـود هسـتید و یـا قصـد انجـام آن را داریـد، 
حتمـاً پزشـک خـود را مطلـع سـازید. پزشـک معالج شـما، بر اسـاس 
مقایسـه ی مزایـای تغذیـه ی نوزاد با شـیر مـادر و مزایای درمـان مادر 

بـا تمزیـوا بـرای شـما تصمیـم گیـری خواهـد کرد. 
باروری

بر اساس مطالعات انجام شده، توسیلیزومب هیچ گونه اثری بر باروری ندارد. 
مصرف در هنگام رانندگی و یا استفاده از ماشین آلات 

تمزیـوا ممکـن اسـت باعـث سـرگیجه شـود. بنابراین، چنانچـه پس از 
مصـرف تمزیـوا دچـار سـرگیجه شـدید، سـعی کنیـد تـا پـس از رفع 
کامـل سـرگیجه از رانندگـی و کار با ماشـین آلات خـودداری فرمایید. 

۳- روش صحیح استفاده از تمزیوا
تمزیـوا تنهـا بـا ارائه نسـخه پزشـک قابـل تهیه اسـت. تمزیوا بایسـتی 

توسـط پزشـک متخصـص و بـا تجربه تجویـز گردد.  
آرتریت روماتوئید: 

در ابتـدا بـا دوز 4 میلی گرم/کیلوگـرم شـروع می شـود و بعـد بـا  –
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توجـه بـه علائـم بالینـی بیمـار تـا 8 میلی گـرم /کیلوگـرم افزایش 
یافتـه کـه هـر 4 هفتـه یـک بـار تجویز می شـود.

بـرای افـرادی کـه وزن آنـان بـالای 100 کیلوگرم اسـت، دوزهای  –
بالای 800 میلی گرم در هر تزریق توصیه نمی شـود. دارو به صورت 
انفوزیـون داخـل وریدی و طی حداقل یک سـاعت تجویز می شـود.

: )sJIA( آرتريت ايديوپاتيك سيستميك نوجوانان
در این حالت دوز دارو وابسته به وزن است:

اگـر وزن بیمـار کمتـر از 30 کیلوگـرم اسـت: تمزیـوا بـا دوز 12  –
بـدن تجویـز می شـود. میلی گـرم در کیلوگـرم وزن 

اگـر وزن بیمـار 30 کیلوگـرم یـا بیشـتر اسـت: تمزیـوا بـا دوز 8  –
می شـود. تجویـز  بـدن  وزن  کیلوگـرم  در  میلی گـرم 

در کـودکان بـا تشـخیص sJIA، تمزیوا هر 2 هفتـه یکبار از طریق  –
انفوزیون وریدی در مدت زمان بیش از یک سـاعت تجویز می شـود. 

:)pJIA( پلی آرتريت ايديوپاتيك نوجوانان
در این مورد نیز دوز دارو به وزن بیمار بستگی دارد: –
اگـر وزن بیمـار کمتـر از 30 کیلوگـرم اسـت: تمزیـوا بـا دوز 10  –

بـدن تجویـز می شـود. میلی گـرم در کیلوگـرم وزن 
اگـر وزن بیمـار 30 کیلوگـرم یـا بیشـتر اسـت: تمزیـوا بـا دوز 8  –

می شـود. تجویـز  بـدن  وزن  کیلوگـرم  در  میلی گـرم 
در کـودکان با تشـخیص pJIA، تمزیوا هر 4 هفتـه یکبار از طریق  –

انفوزیون وریدی در مدت زمان بیش از یک سـاعت تجویز می شـود.
: )CRS( سندرم رهاسازی سيتوکاين

وزن 30 کیلوگـرم یـا بیشـتر: دوز معمـول تمزیـوا، 8 میلی گرم در  –
کیلوگـرم وزن بدن اسـت.

وزن کمتـر از 30 کیلوگـرم: دوز معمـول تمزیـوا 12 میلی گـرم در  –
کیلوگـرم وزن بدن اسـت.

تمزیوا می تواند به تنهایی یا همرا با کورتیکواستروئیدها تجویز شود. –
 مصرف در افراد خاص

افـراد بالای 65 سـال سـن: مصـرف در این افـراد بـدون تنظیم دوز  .
امکان پذیـر می باشـد. 

مشـکلات کلیـوی: تنظیـم دوز در اختـلالات خفیـف تـا متوسـط  .
کلیـوی نیـاز نیسـت. درحالیکـه مطالعات کافـی در رابطه بـا ایمنی 
و اثربخشـی داروی توسـیلیزومب در اختـلالات شـدید کلیوی انجام 
نشـده اسـت، بـه همیـن علـت ایـن بیمـاران بایـد در طـول مصرف 

تمزیـوا بـه طـور دقیـق تحت نظـر قـرار گیرند.
مشـکلات کبـدی: مطالعـات کافـی در رابطـه بـا ایمنی و اثربخشـی  .

توسـیلیزومب در افـرادی کـه مشـکلات کبـدی دارنـد انجام نشـده 
اسـت و بـه همین علت توصیه ی مناسـبی بـرای تنظیـم دوز تمزیوا 
در ایـن افـراد وجـود نـدارد، مگـر در مـواردی کـه حیـن درمـان بـا 
تمزیـوا، بیمـار دچـار هپاتوتوکسیسـیتی شـود کـه در این صـورت، 

تنظیـم دوز دارو بـرای بیمـار لازم اسـت.
دوز توصيه شده در کودکان و نوجوانان

مصرف تمزیوا )توسیلیزومب( در سنین کمتر از 2 سال توصیه نمی شود.
راه و روش مصرف دارو

تمزیوا به صورت انفوزیون وریدی طی یک ساعت تزریق می گردد. 
در صورتيکه تزريق يك دوز تمزيوا را فراموش کرديد

از آنجایـی کـه تمزیـوا توسـط پزشـک یـا پرسـتار تجویـز می شـود، 
احتمـال فراموش شـدن یـک دوز دارو نامحتمل اسـت، امـا در صورت 
بـروز ایـن مشـکل، نگـران نباشـید و بـا پزشـک خـود صحبـت کنید.

قطع خودسرانه مصرف تمزيوا
توجـه فرماییـد کـه مصـرف دارو نبایـد بدون مشـورت با پزشـک قطع 
گـردد. جهـت درمـان موثر، همیشـه دوره درمان توصیه شـده توسـط 
پزشـک خـود را تکمیـل نماییـد. در صورتیکـه مصـرف داروی خـود را 
بـدون دسـتور پزشـک قطع نماییـد، ممکن اسـت علائم بیماری شـما 
بازگـردد . اگـر سـوالات بیشـتری در رابطـه بـا نحـوه اسـتفاده از دارو 

داریـد بـا پزشـک، داروسـاز یا پرسـتار خود مشـورت کنید. 
۴- عوارض جانبی احتمالی

ماننـد تمامـی داروها، این دارو نیز می تواند باعـث ایجاد عوارض جانبی 
گـردد. بـا  ایـن وجود عـوارض جانبی در تمامـی افراد دیده نمی شـود.

عوارض جانبی جدی
توسـیلیزومب می توانـد باعـث ایجـاد عـوارض مهمـی گـردد کـه در 
صـورت بـروز، بایـد سـریعا جهـت انجـام اقـدام درمانـي مناسـب، بـا 

پزشـک تمـاس گرفتـه شـود. ایـن عـوارض شـامل:
عفونت های شدید: –

ابتـلا به عفونت های جدی و شـدید  و یا بـروز علائم  تب، لرز، تاول 

دهـان و پوسـت و درد شـکم کـه نشـان دهنده ی عفونـت هسـتند.
سمیت کبدی: –

درد شـکمی، خسـتگی یـا زردی پوسـت و چشـم کـه می تواننـد 
ناشـی از مشـکلات کبـدی باشـند 

واکنش های حساسیتی در حین و بعد از تزریق: –
بروز تنگی نفس، احسـاس فشـار در قفسـه ی سـینه، خارش، راش 
پوسـتی، تـورم لـب، زبـان و یـا صـورت بعـد از تزریـق تمزیـوا که 

نشـان دهنده ی واکنش هـای حساسـیتی هسـتند.
عوارض جانبی دارو به ترتيب تناوب بروز عبارتند از

بسيار شايع )بروز عارضه  در یک نفر از ده نفر یا بیشتر(
عفونـت دسـتگاه تنفسـی فوقانـی بـا علائـم سـردرد، آبریـزش یـا  .

گرفتگـی بینـی، گلـو درد و سـرفه
 افزایش سطح کلسترول .
عوارض کبدی: افزایش آلانین و آسپارتات آمینوترنسفراز .
عوارض محل تزریق و متفرقه : واکنش های مرتبط با انفوزیون  .

شايع )بروز عارضه در یک نفر از ده نفر(
سردرد .
سرگیجه .
سرفه  .
تنگی نفس .
معده درد .
زخم دهان .
راش، خارش وکهیر .
واکنش های محل تزریق .
تجمع مایع در پاها )ادِِم( .
فشار خون بالا  .
اختلال عملکرد کبدی )افزایش آنزیم های کبدی( .
افزایش وزن .
افزایش سطح بیلی روبین  .
التهاب ملتحمه چشم  .
کاهش سطح گلبول های سفید خون )نوتروپنی و لکوپنی(  .
کاهش فیبرینوژن .
عفونت ریه )پنومونی( .
زونا )هرپس زوستر( .
تبخال، تاول  .
عفونت پوستی )سلولیت( گاهی اوقات همراه با تب  .

نا شايع )بروز عارضه در حداکثر یک نفر از صد نفر(
کم کاری تیروئید )هیپوتیروئیدیسم( .
قرمزی و تورم در دهان  .
زخم معده .
دیورتیکولیت )التهاب دیورتیکول در دستگاه گوارش( .
افزایش سطح تری گلیسیرید .
سنگ کلیه .

نادر )بروز عارضه در حداکثر یک نفر از هزار نفر(
سـندروم اسـتیون- جانسـون )راش پوسـتی که ممکن اسـت منجر  .

بـه آسـیب دیدگی شـدید پوسـت و لایـه برداری آن شـود(
آنافیلاکسی .
هپاتیت .
یرقان .

بسيار نادر )بروز عارضه در حداکثر یک نفر از ده هزار نفر(
سـطح پاییـن گلبول هـای سـفید، قرمـز و پلاکت هـا در آزمایـش  .

خون
نارسایی کبدی .

گزارش عوارض جانبی

در صـورت مشـاهده هر گونه عارضه ی جانبی حتـی عوارضی که در این 
بروشـور ذکر نشـده بود، حتماً پزشک یا داروسـاز خود را مطلع نمایید. 
بـا گـزارش عوارض جانبی شـما می توانیـد به تکمیل اطلاعـات مربوط 
بـه ایمنـی ایـن دارو کمـک کنیـد. شـما می توانیـد عـوارض جانبی را 
از طریـق وب سـایت وزارت بهداشـت fda.gov.ir و یـا  مسـتقیماً 

شـماره  42593- 21 - 98+ ثبـت نماییـد. 
۵- شرايط مناسب برای نگهداری تمزيوا

دارو را دور از دید و دسترس کودکان قرار دهید. .

تمزیـوا را پـس از گذشـتن تاریـخ انقضـای آن کـه بـر روی جعبـه  .
و ویـال پـس از "EXP" درج شـده اسـتفاده نکنیـد. تاریـخ انقضـا 

همیشـه آخریـن روز مـاه ذکـر شـده اسـت. 
دارو در دمای 8-2 درجه سانتی گراد )دمای یخچال( نگهداری شود. .
از یخ زدگی دارو جلوگیری شود. .

به منظور حفاظت از نور، ویال در جعبه ی اصلی نگهداری شود. .

دارو نبایـد از طریـق فاضـلاب یا زبالـه خانگی دور انداخته شـود. در  .
مـورد چگونگـی دور ریختـن داروهایی کـه دیگر مورد نیاز نیسـتند 
از داروسـاز خـود سـوال کنیـد. رعایـت این مقـررات بـه حفاظت از 

محیـط زیسـت کمـک می کند.
۶- محتويات بسته بندی و ساير اطلاعات تکميلی

مـاده ی موثـره ی تمزیوا، توسـیلیزومب می باشـد. غلظت توسـیلیزومب 
در               میلی گـرم   20 معـادل  میلی لیتـری   20 و   10  ،4 ویـال  هـر  در 

1 میلی لیتر است. 
مـواد جانبـی تمزیـوا شـامل: سـوکروز، پلـی سـوربات 80، دی سـدیم 
فسـفات دو دکا هیـدرات، سـدیم دی هیـدروژن فسـفات دی هیدرات 

و آب قابـل تزریق اسـت. 
خصوصيات ظاهری تمزيوا و محتويات داخل جعبه

تمزیـوا بـه صـورت ویـال حـاوی محلـول تغلیـظ شـده ی شـفاف و یـا 
متمایـل بـه زرد اسـت. 

هـر جعبـه تمزیـوا حـاوی 1 عـدد ویـال حـاوی محلـول تغلیظ شـده 
توسـیلیزومب و یـک عـدد بروشـور مخصـوص بیمـار اسـت.

دستورالعمل نحوه استفاده از تمزيوا

تمزیـوا بـه صـورت انفوزیـون وریـدی توسـط پزشـک یـا پرسـتار  .
تزریـق می شـود. محلـول دارو جهـت تزریـق، بـا محلـول کلریـد 
سـدیم 9 میلی گـرم در میلی لیتـر )0/9%( رقیـق سـازی شـده و بـه 
صـورت وریـدی بـه آرامـی طـی یـک سـاعت انفوزیـون می گـردد.

در بیمـاران بـا وزن 30 کیلوگـرم و بیشـتر، ابتـدا میزان مـورد نیاز از  .
تمزیوا محاسـبه شـده و حجم معادل آن از محلـول 100 میلی لیتری 
0/9% سـدیم کلراید برداشـته می شود. سـپس میزان محاسبه شده از 
تمزیـوا را بـه آرامـی بـه محلول سـدیم کلراید اضافه کنیـد. به منظور 
ترکیـب کـردن، محلول را آهسـته وارونـه کنید تا از کـف کردن مایع 
داخـل آن جلوگیـری شـود. در بیماران بـا وزن کمتـر از 30 کیلوگرم 
از 50 میلی لیتـر محلـول سـدیم کلرایـد 0/9% اسـتفاده می شـود. 

 طـی انفوزیـون دارو و بعـد از آن شـما توسـط پزشـک یـا پرسـتار  .
می شـوید. مانیتـور 

COVID-19 تجويز تمزيوا در

شرايط تجويز تمزيوا:
انجــام  . مطالعــات  مطابــق  و   COVID-19 پاندمــی  پیــرو 

شــده، داروی تمزیــوا در مرحلــه شــدید و بحرانــی بیمــاری 
ابتــلا  از  ناشــی   Cytokine Release Syndrome در  و 
ــن اســاس داروی  ــر همی ــز اســت. ب ــل تجوی ــن بیمــاری قاب ــه ای ب
 COVID-19 ــه ــا تشــخیص قطعــی ابتــلا ب تمزیــوا در بیمــاران ب
)بــر اســاس تســت PCR و یــا نتیجــه تصویربــرداری( و بــا 
ــر از 37/8  ــب بالات ــم ت ــک از علائ ــر ی ــا ه ــج، ب ــک معال نظرپزش
ــار  ــش از 30 ب ــس بی ــداد تنف ــس، تع ــی نف ــرفه، تنگ ــه، س درج
 PaO2/FiO2 ،93% کمتــر یــا برابــر بــا SpO2 ،در دقیقــه
اســت. تجویــز  قابــل  ریــوی  یــا درگیــری  و  از 300  کمتــر 

هشدارها و موارد قابل توجه:
پیـش از اسـتفاده از تمزیـوا از عدم ابتلا به سـایر عفونـت های فعال  .

جـدی اطمینـان حاصـل کنیـد. درمـان با تمزیـوا در بیمـاران مبتلا 
 HIV ،فعال C و B بـه سـل فعـال یا نهفتـه، افراد مبتلا بـه هپاتیـت

و هرگونـه نقـص ایمنی انجام نشـود. 
توصیـه می شـود در صورتـی کـه ANC کمتـر از 2000 در هـر  .

میلی متـر  در هـر  از 100،000  میلی متـر مکعـب، پلاکـت کمتـر 
مکعـب و آنزیـم هـای کبـدی بیـش از 1/5 برابـر حد نرمال باشـند، 

درمـان بـا تمزیـوا آغاز نشـود.  
:COVID-19 روش صحيح استفاده از تمزيوا در بيماران مبتلا به

دوز پیشـــنهادی 8-4 میلی گـــرم در کیلوگـــرم وزن بـــدن اســـت. .
ـــر دوز( ـــرم در ه ـــیمم  800 میلی گ )ماکس

در شـرایط بدتر شـدن علائم یا عدم مشـاهده بهبودی،امکان تزریق  .
دارو در فاصلـه 12 الـی 24 سـاعت بعـد از تزریـق اول وجـود دارد. 

دسـتورالعمل  . هماننـد  تمزیـوا  آماده سـازی  و  رقیق  سـازی  نحـوه 
توضیـح داده شـده در پاراگراف دوم مربوط به عنوان "دسـتورالعمل 

نحـوه اسـتفاده از تمزیـوا " توضیـح داده شـده اسـت.


