
بروشور دارویی: اطلاعات مورد نیاز بیمار
تزریق آماده  محلول  حاوی  ویال  میلی‌لیتر،   1/7 در  میلی‌گرم   120 آرتنیکس 

دنوزومب

لطفاًً قبل از استفاده از این دارو، بروشور را به دقت مطالعه فرمایید. این بروشور 
حاوی اطلاعات مهم داروی شما می‌باشد.

این بروشور را نزد خود نگه دارید، ممکن است مجدداً به آن نیاز پیدا کنید.•	
برای دریافت اطلاعات بیشتر با پزشک، داروساز و یا پرستار خود مشورت کنید.•	
در صـورت مشـاهده هـر گونه عـوارض جانبـی، حتی عوارضی که در قسـمت 4 •	

بیان نشـده اسـت، حتماًً پزشـک، داروسـاز و یا پرسـتار خود را مطلع سـازید. 
ایـن دارو فقـط بـرای شـما تجویز شـده اسـت. نبایـد آن را بـه دیگـران توصیه •	

کنیـد، حتـی اگـر علائم مشـابه بیمـاری شـما را دارند، زیـرا ممکن اسـت برای 
آن‌هـا مضر باشـد.

مواردی که در این بروشور می‌خوانیم 
 1. آرتنیکس و کاربردهای آن

 2. نکات قابل توجه قبل از مصرف آرتنیکس
 3. روش صحیح استفاده از آرتنیکس

 4. عوارض جانبی احتمالی 
 5. شرایط مناسب برای نگهداری آرتنیکس

 6. محتویات بسته‌بندی و سایر اطلاعات تکمیلی 

1. آرتنیکس و کاربردهای آن

آرتنیکـس حـاوی مـاده فعـال دنوزومـب با سـاختار پروتئینی اسـت. ایـن پروتئین 
)آنتی‌بـادی مونوکلونـال انسـانی IgG2( بـه طـور خـاص و هدفمنـد بـه پروتئیـن 
تشـکیل،  بـرای  و  اسـت  پروتئیـن  یـک   RANKL می‌شـود.  متصـل   RANKL
عملکـرد و بقـای استئوکلاسـت )سـلول تجزیه کننده‌ی اسـتخوان( ضروری اسـت. 
آرتنیکـس بـه RANKL متصـل شـده و مانـع از اتصـال RANKL بـه گیرنـده‌ی 
خـود بـه نـام RANK کـه در سـطح استئوکلاسـت وجـود دارد، می‌شـود. ایـن 
اتصـال مانـع از تشـکیل، عملکـرد و بقـای استئوکلاسـت‌ها می‌شـود و از ایـن رو 
باعـث کاهـش تحلیل اسـتخوان، افزایش توده اسـتخوانی و اسـتحکام اسـتخوان‌ها 
متاسـتاز  در  اسـتخوان  تخریـب  رونـد  کـردن  کنـد  باعـث  آرتنیکـس  می‌شـود. 
یـا در درمـان تومـور سـلول  از تومورهـای جامـد می‌شـود و  ناشـی  اسـتخوانی 

غول‌‌پیکـر اسـتخوان، باعـث کاهـش رشـد تومـور می‌گـردد. 

موارد مصرف آرتنیکس
برای درمان بیماری‌های زیر از آرتنیکس استفاده می‌شود:

درمـان بزرگسـالان درگیـر متاسـتاز اسـتخوانی ناشـی از تومورهـای جامـد بـه •	
منظـور جلوگیری از مشـکلاتی مانند شکسـتگی، فشـار بر روی نخـاع یا نیاز به 

انجـام پرتودرمانی یـا جراحی. 
درمان تومور سلول غول‌پیکر استخوان در بزرگسالان و نوجوانانی که رشد استخوان •	

در بدن آن‌ها متوقف شده است، زمانی که عمل جراحی گزینه‌ی مناسبی برای درمان 
این بیماران نیست و یا تومور با عمل جراحی درمان نمی‌شود.

درمـان‌ افزایـش غلظت سـرمی کلسـیم خـون ناشـی از بدخیمی که بـه درمان •	
با بیـس فسـفونات‌ها مقاوم اسـت.

پیشگیری از رخدادهای مربوط به استخوان در بیماران مبتلا به مالتیپل میلوما.•	

2. نکات قابل توجه قبل از مصرف آرتنیکس 

در موارد زیر از آرتنیکس استفاده نکنید  
چنانچـه بـه دنوزومـب یـا سـایر مـواد جانبـی ایـن فـرآورده کـه در قسـمت 6 •	

توضیـح داده شـده اسـت حساسـیت داریـد.
چنانچه سطح کلسیم خون شما بسیار پایین است )هیپوکلسمی درمان نشده(.•	
چنانچه زخم‌های بهبود نیافته ناشی از جراحی‌های دهان و دندان دارید.•	

هشدارها و نکات قابل توجه

قبل از استفاده از آرتنیکس با پزشک، داروساز و یا پرستار خود مشورت 
نمایید

D مکمل‌های کلسیم و ویتامین
در طـول درمـان بـا آرتنیکـس، اسـتفاده از مکمل‌های کلسـیم و ویتامیـن D برای 
شـما الزامی اسـت، مگر اینکه سـطح کلسـیم خون شـما بالا باشـد. در صورتی که 
سـطح کلسـیم در خـون شـما پاییـن باشـد، ممکـن اسـت پزشـک قبـل از شـروع 

درمـان بـا آرتنیکـس، مکمل‌هـای کلسـیم برای شـما تجویـز کند.

کاهش سطح کلسیم خون
در زمـان اسـتفاده از آرتنیکـس سـطح کلسـیم خـون شـما ممکن اسـت کاهش 
یابـد. در طـول درمـان با آرتنیکـس، در صورت مشـاهده‌ی علائمـی مانند پرش 
ناگهانـی عضالت، اسپاسـم یـا گرفتگـی عضلانـی، سـوزن سـوزن شـدن یـا بی 
‌حسـی در انگشـتان دسـت، پـا یـا اطـراف دهـان، تشـنج، گیجـی یـا از دسـت 

دادن هوشـیاری فـوراً بـه پزشـک خـود اطالع دهید.

اختلالات کلیوی
اگـر مشـکلات شـدید کلیـوی، نارسـایی کلیه یا نیـاز به دیالیـز دارید یا داشـته‌اید، 
بـه پزشـک خـود اطالع دهید، زیـرا این مـوارد ممکن اسـت خطر کاهش کلسـیم 

خـون را افزایـش دهـد، بـه خصوص اگر مکمل کلسـیم مصـرف نکنید.

مشکلات دهان، دندان یا فک
یـک عارضـه جانبـی بـه نـام نکـروز اسـتخوان فـک )آسـیب اسـتخوانی در ناحیـه 
فـک، ONJ( بـه طـور شـایع )بـروز عارضـه در حداکثـر 1 نفـر از هـر ۱۰ نفـر( در 
بیمارانـی کـه بـرای درمـان سـرطان دنوزومـب دریافـت می‌کننـد، گـزارش شـده 
اسـت. همچنیـن نکـروز اسـتخوان فـک می‌تواند پـس از قطـع درمان نیـز رخ دهد.

اسـتئونکروز فـک ممکن اسـت شـرایط دردناکـی را ایجاد کنـد که درمـان آن می‌تواند 
دشـوار باشـد. بـه همین دلیل، پیشـگیری از بـروز آن اهمیت زیـادی دارد. برای کاهش 
خطـر ابتال بـه نکروز اسـتخوان فک، بایـد اقدامـات احتیاطی زیـر را انجـام دهید:

قبل از شروع درمان، در صورت داشتن هرگونه مشکل در دهان یا دندان خود، –	
یا پرستار )متخصص مراقبت‌های بهداشتی( اطلاع دهید. در صورت  به پزشک 
وجود زخم‌های بهبود نیافته در دهان ناشی از اقدامات دندانپزشکی یا جراحی‌های 
دهان، پزشک باید شروع درمان شما را به تعویق بیندازد. پزشک ممکن است قبل 

از شروع درمان با آرتنیکس، معاینه دندانپزشکی را توصیه کند.
در طـول درمـان، باید بهداشـت دهـان و دندان خـود را به خوبـی رعایت کنید و –	

معاینـات منظـم دندانپزشـکی انجام دهید. اگـر از دندان های مصنوعی اسـتفاده 
می‌کنیـد، بایـد مطمئن شـوید که بـه درسـتی در دهان قـرار می‌گیرند.

اگـر تحـت درمـان دندانپزشـکی هسـتید یـا قـرار اسـت جراحی‌هـای دندانـی –	
درمـان  مـورد  در  را  خـود  پزشـک  دهیـد،  انجـام  دنـدان(  کشـیدن  )مثاًلً 
دندانپزشـکی خـود مطلـع کنیـد و همچنیـن بـه دندانپزشـک خـود بگویید که 

تحـت درمـان بـا آرتنیکـس هسـتید.
در صـورت بـروز هرگونـه مشـکل در دهـان یا دنـدان مانند لق شـدن دنـدان، درد –	

یـا تـورم، عـدم بهبود زخم‌ها یا ترشـح، فوراً به پزشـک و دندانپزشـک خـود اطلاع 
دهیـد، زیـرا ایـن مـوارد می‌تواند نشـانه‌هایی از نکروز اسـتخوان فک باشـد.

بیمارانـی کـه تحت شـیمی درمانی یـا رادیوتراپی قـرار دارند، افرادی کـه داروهای 
اسـتروئیدی یـا داروهـای مهارکننـده رگ‌زایـی )که برای درمان سـرطان اسـتفاده 
قـرار  دنـدان  جراحـی  عمـل  تحـت  کـه  کسـانی  می‌کننـد،  مصـرف  می‌شـوند( 
می‌گیرنـد، بیمارانـی کـه مراقبت‌های معمـول دندانپزشـکی را دریافـت نمی‌کنند، 
افـراد مبتال بـه بیماری‌هـای لثه یـا افراد سـیگاری، ممکن اسـت در معـرض خطر 

بیشـتری بـرای ابتال بـه نکروز اسـتخوان فک باشـند.

شکستگی‌های غیرمعمول استخوان ران
برخـی از افـراد در طـول درمـان با دنوزومـب دچـار شکسـتگی‌های غیرمعمول در 
اسـتخوان ران خـود شـده‌اند. در صـورت بـروز درد جدید یـا غیرمعمـول در ناحیه 

لگـن، کشـاله ران یـا ران لازم اسـت بـه پزشـک خود اطالع دهید.

سطح بالای کلسیم در خون پس از قطع درمان با آرتنیکس
در برخـی بیمـاران مبتال بـه تومور سـلول غول‌‌پیکر اسـتخوان، چند هفتـه تا چند 
ماه پس از قطع درمان، سـطوح بالای کلسـیم در خون مشـاهده شـده اسـت. پس 
از قطـع درمـان بـا آرتنیکـس، پزشـک شـما را از نظـر علائـم و نشـانه‌های افزایش 

سـطح کلسـیم تحت نظر خواهد داشـت.

کودکان و نوجوانان 
استفاده از آرتنیکس برای کودکان و نوجوانان زیر ۱۸ سال توصیه نمی‌شود، مگر 
رشد  و  هستند  مبتلا  استخوان  غول‌‌پیکر  سلول  تومور  به  که  نوجوانانی  مورد  در 
نوجوانانی  و  کودکان  در  آرتنیکس  کاربرد  است.  متوقف شده  آن‌ها  استخوان‌های 
که مبتلا به سایر سرطان‌های منتشرشده به استخوان هستند، مورد مطالعه قرار 

نگرفته است. 

تداخلات دارویی
اگـر داروی دیگـری مصـرف می‌کنیـد، اخیـراً مصـرف کرده‌ایـد یـا ممکـن اسـت 
مصـرف کنیـد، حتـی داروهایـی کـه بـدون نسـخه تهیـه می‌شـوند، بـه پزشـک یا 

داروسـاز خـود اطالع دهید. 
بیس‌فسفونات‌ها  یا  دنوزومب  حاوی  دیگری  داروی  با  درمان  تحت  اگر  خصوصاً 
هستید، بسیار مهم است که به پزشک خود اطلاع دهید. شما نباید آرتنیکس را 

همراه با سایر داروهای حاوی دنوزومب یا بیس‌فسفونات‌ها مصرف کنید.

مصرف در دوران بارداری و شیردهی

بارداری
اسـتفاده از آرتنیکـس در دوران بـارداری توصیـه نمی‌شـود، زیـرا ایمنـی آن بـرای 
زنـان بـاردار بررسـی نشـده اسـت. از ایـن رو اگـر بـاردار هسـتید و یـا قصد بـاردار 
شـدن داریـد قبـل از شـروع درمـان حتمـاً پزشـک خـود را مطلـع و با او مشـورت 
نماییـد. اگـر در سـنین بـاروری هسـتید، بایـد در طـول درمـان بـا آرتنیکـس و 
حداقـل تـا ۵ مـاه پـس از قطـع درمـان، از روش‌هـای مؤثر پیشـگیری از بـارداری 
اسـتفاده کنیـد. در صـورت باردار شـدن در حیـن مصرف آرتنیکس و یـا کمتر از 5 

مـاه بعـد از قطـع آن حتمـاً پزشـک خـود را مطلـع نمایید. 

شیردهی
مشخص نیست که آیا آرتنیکس در شیر مادر ترشح می‌شود یا خیر. اگر در دوران 

شیردهی هستید یا قصد شیردهی دارید، لازم است پزشک خود را مطلع کنید.
با آرتنیکس  نوزاد و مزایای درمان  برای  با در نظر گرفتن فواید شیردهی  پزشک 

برای شما، در خصوص ادامه شیردهی یا توقف درمان تصمیم‌گیری خواهد کرد.

مصرف در هنگام رانندگی یا استفاده از ماشین آلات
آرتنیکـس اثـر قابـل توجهـی بـر روی توانایـی افـراد در هنـگام رانندگـی و کار بـا 

ماشـین‌آلات نـدارد.

هشدار برای مواد جانبی موجود در آرتنیکس 
آرتنیکـس حـاوی سـوربیتول اسـت. هر ویـال از ایـن دارو حـاوی ۷۸ میلی‌گرم •	

سـوربیتول می‌باشـد. چنانچه شـما نسـبت به قندهایـی مانند سـوربیتول دچار 
عـدم تحمـل هسـتید، قبل از شـروع دارو با پزشـک خود مشـورت نمایید.

آرتنیکـس حـاوی سـدیم اسـت. ایـن دارو در هـر دوز ۱۲۰ میلی‌گرمـی، کمتر •	
از ۱ میلی‌مـول سـدیم )۲۳ میلی‌گـرم( دارد، بـه عبـارت دیگـر می‌تـوان گفـت 

کـه »عملًا فاقد سـدیم« اسـت.

3. روش صحیح استفاده از آرتنیکس

آرتنیکـس تنهـا بـا ارائـه نسـخه پزشـک قابـل تهیـه اسـت. همیشـه ایـن دارو را 
مطابـق دسـتور پزشـک یـا داروسـاز مصـرف نماییـد. اگر نسـبت بـه روش مصرف 

مطمئـن نیسـتید بـا پزشـک و یـا داروسـاز خـود تمـاس بگیریـد.
دوز توصیـه شـده آرتنیکـس در بزرگسـالان 120 میلی‌گـرم هـر 4 هفتـه یک‌بـار 
بـه صـورت تزریـق زیـر جلدی اسـت، به ایـن صورت کـه روی ران، اطـراف ناف )5 

سـانتی‌متر دورتـر از مرکـز نـاف( یـا بخـش بالایی بـازو تزریق می‌شـود.
اگـر در حـال درمـان تومور سـلول غول‌پیکر اسـتخوان هسـتید، یـک دوز اضافی از 
محصـول آرتنیکـس یـک هفتـه و دو هفته پـس از دوز اول دریافـت خواهید کرد. 

در طـول درمـان بـا آرتنیکـس شـما ملـزم بـه اسـتفاده از مکمل‌هـای کلسـیم و 
ویتامیـن D خواهیـد بـود که توسـط پزشـک در صورت لـزوم توصیه خواهد شـد. 
مگـر اینکـه مقـدار کلسـیم خون شـما بیش از حد بالا باشـد. پزشـک شـما در این 

مـورد با شـما صحبـت خواهـد کرد.
اگـر در مـورد مصـرف دارو سـؤال دیگـری داریـد، از پزشـک، داروسـاز یـا پرسـتار 

بپرسـید. خود 

راه و روش مصرف 
آرتنیکـس بـه صـورت زیـر جلـدی ترجیحـاً روی ران، اطـراف نـاف )5 سـانتی‌متر 

دورتـر از مرکـز نـاف( یـا بخـش بالایـی بـازو تزریـق می‌گردد.
آرتنیکس توسط پزشک و یا پرستار به شما تزریق خواهد شد.

4. عوارض جانبی احتمالی

ماننـد تمامـی داروهـا، ایـن دارو نیـز می‌تواند باعث ایجـاد عوارض جانبـی گردد. با 
ایـن وجـود عوارض جانبـی در تمامی افراد دیده نمی‌شـود. 

در صـورت بـروز هـر یـک از ایـن علائـم در طـول درمـان بـا آرتنیکـس، فـوراً بـه 
پزشـک خـود اطالع دهیـد )ممکـن اسـت بیـش از ۱ نفـر از هـر ۱۰ نفـر را تحت 

تأثیـر قـرار دهد(:
اسپاسـم، پـرش ناگهانی یا گرفتگی عضلات، بی‌حسـی یا سـوزن سـوزن شـدن •	

در انگشـتان دسـت، پـا یـا اطـراف دهـان و یا تشـنج، گیجـی یا از دسـت دادن 
هوشـیاری. ایـن عـوارض می‌تواننـد نشـانه‌هایی از پاییـن بودن سـطح کلسـیم 
خون باشـند. کاهش سـطح کلسـیم خـون همچنیـن می‌تواند باعث بـروز نوعی 
اختالل در ریتـم قلـب بـه نـام "طولانـی شـدن فاصله QT" شـود کـه در نوار 

قلب )ECG( قابل مشـاهده اسـت.
در صـورت بـروز هـر یک از ایـن علائم در طول درمـان با آرتنیکس یـا پس از قطع 
درمـان، فـوراً بـه پزشـک و دندانپزشـک خود اطلاع دهیـد )ممکن اسـت از هر 10 

نفـر حداکثـر 1 نفـر را تحت تاثیر قـرار دهد(:
 درد مـداوم در دهـان و یـا فـک، لـق شـدن دنـدان، تـورم یـا زخم‌هایـی در •	

دهـان یـا فـک کـه التیـام نمی‌یابنـد و یـا ترشـح دارنـد، احسـاس سـنگینی یا 
بـی حسـی در فـک. بروز ایـن علائم ممکن اسـت نشـانه ای از نکروز اسـتخوان 

فـک )ONJ( باشـد.
عوارض جانبی دارو به ترتیب تناوب بروز

عوارض جانبی بسیار شایع ) بروز عارضه در بیشتر از یک نفر از ده نفر(
درد استخوان، مفاصل و یا درد عضلانی که گاهی شدید است،•	
اسهال•	
حالت تهوع•	
کم‌خونی•	
ترومبوسیتوپنی•	
ادِم محیطی•	
ضعف و بی‌حالی•	
کمردرد•	
سردرد•	
تنگی نفس•	
سرفه •	
عفونت مجاری تنفسی فوقانی•	

عوارض جانبی شایع )بروز عارضه در حداکثر یک نفر از هر ده نفر(
بروز نوع دیگری از سرطان در بیماران مبتلا به سرطان پیشرفته•	
کاهش سطح فسفات خون•	
تعریق بیش از حد•	
افتادن دندان•	
	•)ONJ( نکروز استخوان فک
پنومونی•	

عوارض جانبی ناشایع )بروز عارضه در حداکثر یک نفر از هر صد نفر(
افزایش سـطح کلسـیم خون )هایپرکلسـمی( بـه دنبال قطع درمـان در بیماران •	

مبتلا به تومور سلول غول‌‌پیکر استخوان،
درد جدیـد یـا غیرمعمـول در ناحیه لگن، کشـاله ران یا ران )ایـن علائم ممکن •	

اسـت نشـانه اولیه‌ای از احتمال شکستگی اسـتخوان ران باشد(
بثورات پوستی یا زخم‌های دهانی )ضایعات پوستی لیکنوئیدی ناشی از دارو(•	

عوارض جانبی نادر )بروز عارضه در حداکثر یک نفر از هر هزار نفر(
واکنش‌هـای حساسـیتی بـا علائـم تنفـس دشـوار، خس خس سـینه، تـورم گلو، •	

لب‌هـا، زبـان، صـورت یـا دیگـر قسـمت‌های بـدن، بثـورات پوسـتی، خارش یـا کهیر. 
در موارد معدودی امکان دارد واکنش حساسیتی شدید باشد.

شناخته نشده )تناوب بروز عارضه با توجه به درصد شیوع بسیار جزئی، قابل 
تخمین نمی‌باشد(

در صـورت بـروز گـوش درد، ترشـح از گـوش و یـا عفونـت گـوش بـا پزشـک •	
خـود مشـورت کنیـد. ایـن علائـم می‌تواننـد نشـانه‌هایی از آسـیب اسـتخوانی 

در ناحیـه گـوش باشـد.
گزارش عوارض جانبی

در صـورت مشـاهده هـر گونـه عارضـه‌ی جانبـی حتی مـواردی کـه در این بروشـور 
ذکـر نشـده بود، حتماً پزشـک و داروسـاز خـود را مطلع نمایید. همچنیـن می‌توانید 
fda. عـوارض جانبـی را مسـتقیماً از طریـق وب‌سـایت وزارت بهداشـت بـه آدرس

gov.ir یـا شـماره تمـاس 42593-021 ارکیدلایـف ثبـت نمایید. 

بـا گـزارش عـوارض جانبـی شـما می‌توانید بـه تکمیل اطلاعـات مربوط بـه ایمنی 
ایـن دارو کمـک کنید.

5. شرایط مناسب برای نگهداری آرتنیکس

دارو را دور از دید و دسترس کودکان قرار دهید.•	
آرتنیکـس را بعـد از گذشـتن تاریـخ انقضـای آن کـه بـر روی جعبـه و ویـال •	

حـاوی محلـول آمـاده تزریـق بعـد از "EXP" درج شـده مصرف نکنیـد. تاریخ 
انقضـاء همیشـه آخریـن روز مـاه ذکـر شـده می‌باشـد.

دارو در دمای 2 تا 8 درجه سانتی‌گراد )دمای یخچال( نگهداری شود.•	
از یخ زدگی دارو جلوگیری شود.•	
بـه منظـور محافظـت در برابـر نـور، ویـال حـاوی محلـول آمـاده تزریـق در •	

نگهـداری شـود. اصلـی  جعبـه‌ی 
از تکان دادن دارو خودداری شود. •	
دارو را نبایـد از طریـق فاضلاب یـا زباله خانگی دور انداخـت. در مورد چگونگی •	

دور ریختـن داروهایـی کـه دیگـر مـورد نیـاز نیسـتند از داروسـاز خـود سـؤال 
کنیـد. رعایـت ایـن مقـررات بـه حفاظـت از محیط زیسـت کمـک می‌کند.

6. محتویات بسته‌بندی و سایر اطلاعات تکمیلی 

مـاده‌ی مؤثـر آرتنیکـس، دنوزومـب اسـت. غلظـت دنوزومـب در هـر ویـال حاوی 
تقریبـاً  کـه  می‌باشـد،  میلی‌لیتـر   1/7 در  تزریق‌120میلی‌گـرم  آمـاده  محلـول 

معـادل70 میلی‌گـرم در هـر میلی‌لیتـر اسـت. 
مـواد جانبـی آرتنیکـس شـامل؛ اسـتیک اسـید گلاسـیال، سـدیم هیدروکسـید، 

سـوربیتول، پلـی سـوربات ۲۰ و آب قابـل تزریـق می‌باشـد. 

خصوصیات ظاهری آرتنیکس و محتویات داخل جعبه 
آرتنیکـس بـه صـورت ویـال آمـاده تزریـق حاوی محلـول شـفاف بدون رنـگ و یا 

زرد کـم رنگ اسـت.
هـر جعبـه آرتنیکـس حـاوی یـک عـدد ویال حـاوی محلـول آمـاده تزریـق و یک 

عـدد بروشـور مخصـوص بیمار می‌باشـد.

دستورالعمل نحوه استفاده از آرتنیکس

قدم اول: آماده سازی جهت تزریق
قبـل از تزریـق آرتنیکـس بایـد دسـتورالعمل اسـتفاده را مطالعه کـرده و طبق •	

آن عمـل کنیـد. نحـوه آماده‌سـازی، اندازه‌گیـری و تزریـق صحیـح آرتنیکـس 
قبـل از اسـتفاده از آن بـرای اولیـن بـار بایـد بـه شـما آمـوزش داده شـود. در 
صورتـی کـه در ایـن خصـوص سـؤالی داریـد از پزشـک، داروسـاز یـا پرسـتار 
خـود بپرسـید. در صورتـی که نحوه تزریق درسـت به شـما آموزش داده نشـده 

اسـت، بـه خودتـان یا شـخص دیگـری تزریـق نکنید.
یک سطح صاف و تمیز نظیر میز با روشنایی مناسب انتخاب کنید.•	
جعبـه حـاوی آرتنیکـس را از یخچال بیـرون آورده، ویال آرتنیکـس را از جعبه •	

خـارج کنیـد و روی میـز قـرار دهیـد. وسـایل دیگـر جهـت تزریـق نظیـر پـد 
الکلـی، پنبـه خشـک، سـر سـوزن و ... را آمـاده نمایید.

مطمئن شوید که نام آرتنیکس روی جعبه و لیبل ویال ثبت شده باشد.•	
قبـل از بـاز کـردن ویـال، لیبـل ویـال را بخوانید و از مناسـب بـودن دوز تجویز •	

شـده مطمئن شـوید. 
آرتنیکس فقط باید به صورت زیرجلدی تزریق شود.•	
به تاریخ انقضای روی جعبه و لیبل ویال دقت کنید. اگر تاریخ انقضا گذشته است، از •	

آن استفاده نکنید. تاریخ انقضا همیشه آخرین روز ماه ذکر شده است.
از ویـال فقـط یکبار اسـتفاده کنیـد. پس از تزریـق، محلول آرتنیکس اسـتفاده •	

نشـده و باقی مانـده در ویـال را دور بریزید. 
سـوزن توصیه شـده برای تزریق دنوزومب، سـوزن با گیج 27 می‌باش�د. از سـرنگ •	

و سـوزن‌ها فقـط یک‌بار اسـتفاده کنید و پس از اسـتفاده، آن‌هـا را دور بیَندازید.
از تکان دادن ویال خودداری نمایید.•	
در صـورت آسـیب‌دیدگی یـا عـدم وجود درپـوش روی ویال و یا آسـیب‌دیدگی •	

سایر وسـایل، از آن‌ها اسـتفاده نکنید.
محلـول ممکـن اسـت حـاوی مقادیر کمـی از ذرات پروتئینی شـفاف تا سـفید •	

باشـد؛ در صـورت کـدر بـودن، تغییـر رنـگ )محلـول طبیعـی بایـد شـفاف و 
بی‌رنـگ تـا زرد کمرنـگ باشـد( یـا وجـود ذرات بیـش از حـد یا مـواد خارجی، 

از اسـتفاده آن خـودداری کنیـد.
قبـل از اسـتفاده، اجـازه دهیـد ویـال‌ بـه مـدت حـدود 15 تـا ۳۰ دقیقـه روی •	

یـک سـطح صاف تمیز و دور از نور مسـتقیم خورشـید، با محیـط )حداکثر 25 
درجـه سـانتی‌گراد( هم‌دما شـود. بـرای گرم کـردن ویال از هیـچ روش دیگری 
اسـتفاده نکنیـد. پـس از اینکـه ویال به دمـای اتاق )تـا ۲۵ درجه سـانتی‌گراد( 
رسـید، آن را دوبـاره در یخچـال قـرار ندهیـد و باید ظرف ۳۰ روز اسـتفاده شـود.

دست‌های خود را با آب و صابون بشویید.•	
قدم دوم: انتخاب و آماده سازی محل تزریق

سه ناحیه پیشنهادی جهت تزریق آرتنیکس عبارتند از:•	
از  سـانتی‌متری   5 فاصلـه  بـا  شـکم 
نـاف، سـطح رویـی ران از ۵ سـانتی‌متر 
پایین‌تـر از کشـاله ران تا ۵ سـانتی‌متر 
بالاتـر از زانـو و یک‌سـوم میانـی بخش 

پشـتی و خارجـی بـازو.
تزری�ق در ناحی�ه بـازو فق�ط می‌توان�د 

توس�ط فـرد دیگ�ری انج�ام ش�ود.
هـر تزریـق را بایـد در محـل متفاوتـی انجـام دهید کـه حداقل ۲/۵ سـانتی‌متر •	

از ناحی‌ـهای کـه بـرای تزریق قبلی خود اسـتفاده کرده‌اید، فاصله داشـته باشـد. 
از تزریـق دارو بـه خـال، جـای زخـم و یـا محلـی که پوسـت آن سـفت، کبود، 
قرمـز، دردنـاک، متـورم و یـا آسـیب دیـده اسـت خـودداری کنیـد. دارو را در 
مناطقـی کـه ممکـن اسـت توسـط کمربنـد یا بنـد تحریک شـود، تزریـق نکنید.

محـل تزریـق را بـا پـد الکلی به صـورت دورانـی از مرکز بـه خـارج، ضدعفونی •	
نماییـد و از دسـت زدن مجـدد بـه محـل تزریـق جـداً خـودداری فرماییـد. به 
مـدت 10 ثانیـه اجـازه دهیـد تـا الـکل بـا جریـان هـوا خشـک گـردد. از فوت 

کـردن محـل ضدعفونـی شـده بـرای تزریـق خـودداری کنید.
قدم سوم: تزریق آرتنیکس

درپوش را از روی ویال بردارید.
درپـوش ویـال را داخـل ظـرف دفـع اشـیاء 

تیـز بیَندازیـد.

کنی�د. تمی�ز  الکل�ی  پ�د  ب�ا  را  ویـال(  لاس�تیکی  درپ�وش  )س�طح  وی�ال  ب�الای 
ویـال و س�رنگ را روی ی�ک س�طح صـاف و 
تمی�ز ق�رار دهی�د. ب�ه آرامی درپوش س�وزن 
را خ�ارج کنید. نوک س�وزن را لم�س نکنید 
ی�ا آن را پ�س از برداش�تن درپ�وش س�وزن 
روی س�طح می�ز ق�رار ندهی�د. اگر س�وزن با 
س�رنگ  از  ک�رد،  برخ�ورد  س�طحی  ه�ر 

استفاده نکنید.

ب�ه آرام�ی پیسـتون را ب�ه عق�ب بکش�ید و 
ه�وا را ب�ه همان مقـدار که دوز تجویز ش�ده 

شماس�ت ب�ه داخل سـرنگ بکش�ید.

وی�ال را روی س�طح میز قرار دهید و س�وزن 
س�رنگ را مس�تقیماً ب�ه مرکز درپ�وش ویال 

کنید. وارد 

سـوزن را در ویـال نگ�ه داری�د. در حالیک�ه 
پیس�تون  اس�ت  پایی�ن  س�مت  ب�ه  س�وزن 
س�رنگ را فش�ار دهید ت�ا به ب�الای دارو هوا 
تزری�ق ش�ود. از تزریق هوا ب�ه داخل محلول 
دارو خ�ودداری کنیـد؛ زیـرا ممک�ن اس�ت 
حباب‌ه�ای ه�وا یا ک�ف در دارو ایجاد ش�ود.

دارو را به سرنگ منتقل کنید
سـوزن را در وی�ال نگ�ه داری�د و وی�ال را وارون�ه کنی�د. ن�وک سـوزن را به س�مت 
پایی�ن بلغزانی�د ت�ا داخل محلول دارو باش�د. به آرامی پیسـتون را به عقب بکش�ید 
ت�ا از ایج�اد حب�اب ه�وا ی�ا ک�ف جلوگیری ش�ود. مراقب باش�ید ک�ه پیس�تون را از 

سـرنگ بیرون نکش�ید.

 

حباب‌‌های هوا را حذف کنید
س�وزن را در وی�ال نگ�ه داری�د و س�رنگ را از لح�اظ داش�تن حباب‌ه�ای ه�وای 
بزرگ‌ت�ر بررس�ی کنی�د. حبـاب هـوای بـزرگ می‌توان�د دوز دریافت�ی را کاه�ش 
ده�د. ب�رای ح�ذف حباب‌ه�ای ه�وای بزرگ‌ت�ر، ضربه‌ه�ای ملایم�ی ب�ا انگش�تان 
خ�ود ب�ه دیـواره سـرنگ وارد کنی�د ت�ا حباب‌ه�ای ه�وا ب�ه بـالای سـرنگ برون�د. 
س�پس ب�ه آرام�ی پیس�تون را ب�ه س�مت ب�الا فش�ار دهی�د ت�ا حباب‌ه�ای ه�وا از 

سـرنگ خارج ش�ود.
اگ�ر مقـدار دارو در سـرنگ در ح�ال حاض�ر کم‌ت�ر از دوز تجویز ش�ده ش�ما اس�ت، 
ن�وک س�وزن را ب�ه داخ�ل دارو ببرید و به آرامی پیس�تون را عقب بکش�ید تا زمانی 
ک�ه مقـدار داروی مـورد نی�از بـرای دوز تجویز ش�ده خود را، داخل سـرنگ داش�ته 

باشـید. )واح�د میلی‌لیت�ر معادل واحد سی‌س�ی در سـرنگ می‌باش�د(
حباب‌ه�ای  ک�ه  زمان�ی  ت�ا  را  ب�الا  مراح�ل 
بزرگ‌ت�ر هـوا را از بی�ن ببریـد، تکـرار کنی�د.

توجه: قبل از رفتن به مرحله بعدی، مطمئن 
شوید که داروی کافی در سرنگ برای تکمیل 
را  تمام دارو  اگر نمی‌توانید  دوز خود دارید. 
بردارید، ویال را به صورت عمودی بچرخانید 

تا به مقدار باقیمانده برسد.
سرنگ و سوزن را از ویال خارج کنید.

پیستون را در دوز تجویز شده تنظیم کنید
سـرنگ را رو ب�ه ب�الا نگ�ه داری�د و ب�ه آرامی پیسـتون را تا دوز تجویز ش�ده فش�ار 
دهی�د. دوز خـود را بررس�ی کنیـد، مطمئ�ن شـوید ک�ه لب�ه بالای�ی پیسـتون ب�ا 

علام�ت روی س�رنگ ب�رای دوز تجوی�ز ش�ده ش�ما مطابق�ت دارد.
نکته: پس از پر کردن سرنگ با دارو، بلافاصله تزریق را انجام دهید.

دارو را به صورت زیرجلدی تزریق کنید
نکته: داروی داخل سرنگ باید بلافاصله به صورت زیرجلدی تزریق شود.

90°
45°

س�رنگ را مانند قلم با دو انگش�ت شس�ت و 
اش�اره نگ�ه دارید و با دس�ت دیگ�ر برآمدگی 
کوچک�ی در مح�ل موردنظ�ر بـرای تزری�ق 
ایجـاد کنی�د. سـوزن را ب�ا زاویـه 45 یـا 90 
درجـه )ب�ا توجـه بـه می�زان چربی ب�دن( با 

ی�ک حرک�ت س�ریع وارد پوس�ت کنید.
پ�س از ورود س�وزن، پوس�ت را ره�ا کنید و 
ب�ا دس�ت آزاد خود، س�رنگ را نگ�ه دارید تا 
در جـای خـود ثاب�ت بمان�د. سـپس تمام�ی 
پیس�تون  فش�اردادن  ب�ا  آرام�ی  ب�ه  را  دارو 

تزری�ق نمایی�د. پ�س از پایـان تزریـق، سـوزن را به آرامی ب�ا همان زاویه از پوس�ت 
خ�ارج کنی�د. در ص�ورت مش�اهده قط�ره خ�ون، مح�ل تزریق را ب�ه آرامی ب�ا پنبه 
خش�ک یا گاز اس�تریل به مدت 10 ثانیه فش�ار دهید. از ماس�اژ دادن محل تزریق 
خ�ودداری کنی�د. تزری�ق زیرجل�دی ممک�ن اس�ت باع�ث درد زودگ�ذر ی�ا کبودی 
ان�دک در ناحی�ه تزری�ق ش�ود. اگ�ر کبودی داری�د )ناحی�ه کوچک خو‌ن‌ری�زی زیر 
پوس�ت(، ی�ک کیس�ه ی�خ را نی�ز می‌توانی�د ب�ه آرام�ی روی مح�ل، فش�ار دهی�د. 

اگ�ر خون‌ری�زی متوق�ف نش�د، لطف�اً ب�ا پزش�ک یا پرس�تار خ�ود تم�اس بگیرید.

قدم چهارم: نحوه دور انداختن
از استفاده مجدد سرنگ خودداری نمایید؛ سرنگ را داخل سطل مخصوص اشیاء 
تیز و برنده بیَندازید و از دور انداختن آن در سطل خانگی بپرهیزید. در صورتی 
که به هر دلیل موفق به تزریق نشدید، در اسرع وقت با پزشک معالج، داروساز یا 

ارکیدلایف به شماره 42593-021 تماس حاصل فرمایید.
این بروشور در تاریخ 202۶/۰۱ نگارش شده است.

ساخت شرکت آریوژن فارمـــد
البـــــرز - ایـــــران   

کد‌پستی: 3164819711  
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Package leaflet: Information for the patient
Artenix vial contains 120 mg of denosumab in 1.7 mL of 
solution for injection

Read all of this leaflet carefully before you start using 
this medicine because it contains important information 
for you.

•	 Keep this leaflet. You may need to read it again.
•	 If you have any further questions, ask your doctor, 

pharmacist or nurse.
•	 If you get any side effects, talk to your doctor or 

pharmacist. This includes any possible side effects not 
listed in this leaflet. See section 4.

•	 This medicine has been prescribed for you only. Do not 
pass it on to others. It may harm them, even if their signs 
of illness are the same as yours.

What is in this leaflet: 
 1. What Artenix is and what it is used for
 2. What you need to know before you use Artenix
 3. How to use Artenix
 4. Possible side effects
 5. How to store Artenix
 6. Contents of the pack and other information

1. What Artenix is and what it is used for

Artenix contains the active substance denosumab, which has 
a protein structure. This protein (a human monoclonal IgG2 
antibody) binds specifically to RANKL. RANKL is a protein 
that is essential for the formation, function and survival of 
osteoclasts (bone-resorbing cells). Artenix binds to RANKL 
and prevents it from binding to its receptor, called RANK, 
which is present on the surface of osteoclast precursors 
and osteoclasts. This interaction prevents the formation, 
function and survival of osteoclasts, thereby decreasing bone 
resorption, and increasing bone mass and bone strength. 
Artenix slows the process of bone destruction in bone 
metastases caused by solid tumours and reduces tumour 
growth in patients with giant cell tumor of bone.

Uses of Artenix
Artenix is used for the treatment of the following conditions:
•	 Prevention of skeletal-related events in adults with bone 

metastases from solid tumours, such as pathological 
fractures, spinal cord compression, or the need for 
radiation therapy or surgery.

•	 Treatment of giant cell tumor of bone (GCTB) in adults 
and adolescents with skeletal maturity, which cannot 
be treated by surgery or where surgery is not the best 
option.

•	 Treatment of hypercalcemia of malignancy that is 
refractory to bisphosphonate therapy.

•	 Prevention of skeletal-related events in patients with 
multiple myeloma.

2. What you need to know before you use Artenix

Do not use Artenix if:

•	 You are allergic to denosumab or any of the other 
ingredients of this medicine (listed in section 6).

•	 You have a very low level of calcium in your blood which 
has not been treated.

•	 You have unhealed wounds following oral or dental 
surgery.

Warning and precautions

Before using Artenix, consult with your doctor, pharmacist, 
or nurse.

Calcium and Vitamin D supplements
During treatment with Artenix, supplementation with 
calcium and vitamin D is mandatory, unless your blood 
calcium level is high. If your blood calcium level is low, 
your doctor may prescribe calcium supplements before 
starting treatment with Artenix.
Low calcium levels in the blood
Artenix may lower your blood calcium levels. During 
treatment, immediately inform your doctor if you 
experience any of the following symptoms: sudden 
muscle twitching, muscle spasms or cramps, tingling 
or numbness in the fingers, toes, or around the mouth, 
seizures, confusion, or loss of consciousness.
Renal impairment
If you have or have had severe kidney problems, kidney 
failure, or require dialysis, inform your doctor. These 
conditions may increase the risk of getting low blood 
calcium, especially if calcium supplements are not taken.
Problems with your mouth, teeth or jaw
A side effect called Osteonecrosis of the jaw (bone damage 
in the jaw, ONJ) has been commonly reported (may 
affect up to 1 in 10 people) in patients receiving Artenix 
injection for cancer-related conditions. Osteonecrosis of 
the jaw can also occur after discontinuation of treatment. 
Osteonecrosis of the jaw can cause painful conditions 
that may be difficult to treat. Therefore, prevention is very 
important. To reduce the risk of developing osteonecrosis 
of the jaw, take the following precautions:
–	 Before starting treatment, inform your doctor or nurse 

(healthcare professional) if you have any problems with 
your mouth or teeth. If there are unhealed wounds in 
the mouth caused by dental procedures or oral surgery, 
your doctor should delay the start of your treatment. A 
dental examination may be recommended by your 
doctor before starting Artenix.

–	 During treatment, maintain good oral hygiene and 
attend regular dental check-ups. If you wear dentures, 
ensure they fit properly.

–	 If you are under dental treatment or will undergo dental 
surgery (e.g., tooth extractions), inform your doctor 
about your dental treatment and tell your dentist that 
you are being treated with Artenix. 

–	 Inform your doctor and dentist immediately if you 
experience any problems with your mouth or teeth  
such as loose teeth, pain or swelling, non-healing sores, 
or discharges, as these may be signs of osteonecrosis 
of the jaw.

Patients may have a higher risk of developing 
osteonecrosis of the jaw include those undergoing 
chemotherapy and/or radiotherapy, taking steroids or 
anti-angiogenic medicines (used in cancer therapy), 
undergoing dental surgery, not receiving routine dental 
care, with periodontal disease, or who are smokers.
Unusual thigh bone fractures
Some patients have developed unusual fractures in 
their thigh bone while being treated with Artenix. If you 
experience new or unusual pain in the hip, groin, or thigh, 
you should inform your doctor.
High calcium levels in the blood after stopping treatment 
with Artenix

In some patients with giant cell tumor of bone, high blood 
calcium levels have been observed weeks to months 
after stopping treatment. After discontinuation of Artenix, 
your doctor will monitor you for signs and symptoms of 
elevated calcium levels. 

Children and adolescents
Artenix is not recommended for children and adolescents 
under 18 years of age, except for adolescents with giant 
cell tumour of bone whose bones have stopped growing. 
The use of Artenix in children and adolescents with other 
cancers that have spread to the bone has not been studied.

Other medicines and Artenix
If you are taking, have recently taken, or might take any 
other medicines, including medicines obtained without 
a prescription, inform your doctor or pharmacist. It 
is particularly important to inform your doctor if you 
are being treated with another medicine containing 
denosumab or bisphosphonate. You should not use 
Artenix together with other medicines containing 
denosumab or bisphosphonates.

Pregnancy and breast-feeding

Pregnancy

The use of Artenix during pregnancy is not recommended, 
as its safety in pregnant women has not been stablished. If 
you are pregnant or planning to become pregnant, inform 
your doctor and consult them before starting treatment. 
Women of child-bearing potential must use effective 
methods of contraception during treatment with Artenix 
and for at least 5 months after stopping treatment. If you 
become pregnant during treatment or within 5 months 
after stopping Artenix, be sure to inform your doctor.

Breast-feeding

It is unknown whether Artenix is excreted in breast milk. 
Inform your doctor if you are breast-feeding or planning 
to breast-feed. Your doctor will decide whether to stop 
breast-feeding or stop taking Artenix, considering the 
benefit of breast-feeding to the baby and the benefit of 
Artenix to the mother.

Driving and using machines
Artenix has no or negligible influence on the ability to 
drive and use machines

Warnings regarding Excipients in Artenix
•	 Artenix contains sorbitol. Each vial contains 78 mg of 

sorbitol. If you have an intolerance to certain sugars, 
such as sorbitol, consult your doctor before starting 
this medicine.

•	 Artenix contains sodium. Each 120 mg dose contains 
less than 1 mmol sodium (23 mg); therefore, this 
medicine is considered essentially sodium-free.

3. How to use Artenix

Artenix is available by prescription only. Always use 
this medicine exactly as directed by your doctor or 
pharmacist. If you are not sure how to use this medicine, 
contact your healthcare professional.
The recommended dose of Artenix in adults is 120 mg 
administered once every 4 weeks as a subcutaneous 
injection into the thigh, the abdomen (at least 5cm away 
from the navel), or the upper arm.
If you are being treated for giant cell tumour of bone, 
you will receive additional doses of Artenix 1 week and 2 
weeks after the first dose.
During treatment with Artenix, you are required to take 
calcium and vitamin D supplements, as recommended by 
your doctor, unless your blood calcium level is excessively 
high. Your doctor will discuss this matter with you.
If you have any further questions on the use of this 
medicine, ask your doctor, pharmacist or nurse.

Method of administration
Artenix is administered as a subcutaneous injection, 
preferably into the thigh, the abdomen (at least 5cm away 
from the navel), or the upper arm.
Artenix will be injected by a doctor or nurse.

4. Possible side effects

Like all medicines, this medicine can cause side effects, 
although not everybody gets them.
Tell your doctor immediately if you experience any of the 
following symptoms while being treated with Artenix 
(may affect more than 1 in 10 people):
•	 Muscle spasms, twitching or cramps; numbness or 

tingling in the fingers, toes, or around the mouth and/
or seizures, confusion, or loss of consciousness. These 
symptoms may be signs of low blood calcium levels. 
Low calcium levels may also lead to change in heart 
rhythm known as QT prolongation, which can be seen 
by electrocardiogram (ECG).

Tell your doctor and dentist immediately if you experience 
any of the following symptoms during or after stopping 
treatment with Artenix (may affect up to 1 in 10 people):
•	 Persistent pain in the mouth and/or jaw, and/or 

swelling or non-healing of sores in the mouth or jaw, 
discharge, numbness or feeling of heaviness in the jaw, 
or loosening of a tooth. These symptoms may be signs 
of Osteonecrosis of the jaw (ONJ).

 Side effects by frequency of occurrence
Very common side effects (may affect more than 1 in 
10 people)

•	 Bone, joint, and/or muscle pain, which may sometimes 
be severe,

•	 Diarrhea
•	 Nausea
•	 Anemia
•	 Thrombocytopenia
•	 Peripheral edema
•	 Weakness and fatigue
•	 Back pain
•	 Headache
•	 Shortness of breath
•	 Cough
•	 Upper respiratory tract infection

Common side effects (may affect up to 1 in 10 people)

•	 Development of another type of cancer in patients with 
advanced malignancy

•	 Low phosphate levels in the blood (hypophosphataemia)
•	 Excessive sweating
•	 Tooth loss
•	 Osteonecrosis of the jaw (ONJ)
•	 Pneumonia

Uncommon side effects (may affect up to 1 in 100 
people)

•	 High blood calcium levels (hypercalcemia) after stopping 
treatment in patients with giant cell tumor of bone

•	 New or unusual pain in your hip, groin or thigh (this 
may be an early indication of a possible fracture of the 
thigh bone)

•	 Skin rash or sores in the mouth (Lichenoid drug eruptions)

Rare side effects (may affect up to 1 in 1,000 people)

•	 Allergic reactions with symptoms such as difficulty 
breathing, wheezing, swelling of the throat, lips, tongue, 
face, or other parts of the body, skin rash, itching, or 
hives. In rare cases, a severe allergic reaction may occur.

Not known (frequency cannot be estimated from the 
available data)

•	 If you experience ear pain, discharge from the ear, 
and/or an ear infection, consult your doctor. These 
symptoms may be a sign of bone damage in the ear.

Reporting side effects
If you experience any side effects, talk to your doctor or 
pharmacist. This includes any possible side effects not 
listed in this leaflet. You can also report side effects directly 
through the website of the Ministry of Health at fda.gov.ir 
or calling Orchid Life at +98 21-42593. By reporting side 
effects, you can help provide more information on the 
safety of this medicine.

5. How to store Artenix

•	 Keep this medicine out of the sight and reach of children.
•	 Do not use Artenix after the expiry date which is stated 

on the label and carton after “EXP”. The expiry date 
refers to the last day of that month.

•	 Store in a refrigerator at 2°C to 8°C.
•	 Do not freeze.
•	 Keep the vial containing the solution for injection in the 

outer carton in order to protect it from light.
•	 Do not shake.
•	 Do not throw away any medicines via wastewater or 

household waste. Ask your pharmacist how to throw 
away medicines you no longer use. These measures will 
help to protect the environment. 

6. Contents of the pack and other information

The active substance of Artenix is denosumab. Each vial 
of solution for injection contains 120 mg of denosumab in 
1.7 mL, corresponding to approximately 70 mg/mL.
The excipients of Artenix are Acetic acid (glacial), Sodium 
hydroxide, Sorbitol, Polysorbate 20, and Water for 
Injections.

What Artenix looks like and contents of the pack
Artenix is supplied as a ready-to-use vial containing a 
clear, colourless to slightly yellow solution for injection.
Each pack of Artenix contains one vial of solution for 
injection and one patient information leaflet.

Instructions on how to use Artenix

Step 1: Preparation for injection
•	 Before injecting Artenix, carefully read and follow 

these instructions for use. Proper preparation, dose 
measurement, and correct injection technique must be 
explained to you before using Artenix for the first time. 
If you have any questions, ask your doctor, pharmacist, 
or nurse. Do not inject the medicine into yourself or 
another person unless you have been instructed on the 
correct injection technique.

•	 Choose a clean, flat surface, such as a table, with 
adequate lighting.

•	 Remove the Artenix carton from the refrigerator, take 
the vial out of the carton, and place it on the table. 
Prepare other items required for injection, such as 
alcohol swabs, dry cotton, needles, and syringe.

•	 Make sure that the name Artenix is printed on the 
carton and on the vial label.

•	 Before opening the vial, make sure the prescribed dose 
is appropriate.

•	 Artenix must be administered by subcutaneous 
injection only.

•	 Check the expiry date on the carton and on the vial label. 
Do not use the medicine if the expiry date has passed. 
The expiry date refers to the last day of the stated month.

•	 Each vial is intended for single use only. After injection, 
discard any unused solution remaining in the vial.

•	 The recommended needle for denosumab injection is a 
27-gauge needle. Use syringes and needles only once 
and discard them after use.

•	 Do not shake the vial.
•	 Do not use the vial or any other injection materials if they 

are damaged, or if the vial cap is missing or damaged.
•	 The solution may contain trace amounts of translucent 

to white protein particles. Do not use the solution if it 
is cloudy, discoloured (the normal solution should be 
clear and colourless to slightly yellow), or if it contains 
excessive particles or foreign matter.

•	 Before use, allow the vial to stay for 15 to 30 minutes in 
a clean, flat surface, away from direct sunlight, to allow 
it to reach room temperature (not exceeding 25°C). Do 
not use any other method to warm the vial. Once the 
vial has reached room temperature (up to 25°C), do 
not place it back in the refrigerator and it must be used 
within 30 days.

•	 Wash your hands with soap and water.
Step 2: Selection and preparation of the injection site
•	 The three recommended injection sites for Artenix are: 

Around the navel (5 cm away 
from the center of the navel), 
the front and middle thigh 
(the upper surface of the thigh 
from 5 cm below the groin to 
5 cm above the knee), and the 
middle third of the outer and 
upper arm.

Injection into the upper arm must be performed only by 
another person.
•	 Each injection should be administered at a different 

site, at least 2.5 cm away from the site used for the 
previous injection. Do not inject into moles, scars, 
or areas where the skin is hard, bruised, red, painful, 
swollen, or damaged. Do not inject into areas that may 
be irritated by belts, waistbands, or straps.

•	 Clean the injection site with an alcoholic swab using 
a circular motion from the centre outward, and do not 
touch the injection site again. Allow the area to air-dry 
for 10 seconds. Do not blow on the cleaned area before 
injection.

Step 3: Injecting Artenix

Remove the cap from the vial.
Discard the vial cap into a sharps 
disposal container.

Clean the top of the vial (the 
rubber stopper surface) with 
an alcoholic swab.

Place the vial and the syringe on a clean, flat surface. 
Carefully remove the needle cap. Do not touch the needle 
tip and do not place the needle on any surface after 
removing the cap. If the needle comes into contact with 
any surface, do not use it.

Slowly pull back the plunger 
to draw air into the syringe 
equal to the volume of the 
prescribed dose.

Place the vial on the table 
and insert the syringe needle 
straight into the centre of the 
vial stopper.

Keep the needle inside the 
vial. With the needle pointing 
downward, gently press the 
plunger to inject the air into 
the headspace above the 
solution. Do not inject air 
directly into the solution, as 
this may cause air bubbles or 
foaming of the medicine.

Transfer the medicine into the syringe

Keep the needle in the vial and turn the vial upside 
down. Slide the needle tip downward so that it remains 
within the solution. Slowly pull back the plunger to avoid 
creating air bubbles or foam. Be careful not to pull the 
plunger out of the syringe.

 

Remove air bubbles

Keep the needle in the vial and check the syringe for the 
presence of large air bubbles. Large air bubbles may reduce 
the delivered dose. To remove large air bubbles, gently 
tap the side of the syringe with your fingers to allow the air 
bubbles to rise to the top of the syringe. Then slowly push 
the plunger upward to expel the air bubbles from the syringe.
If the amount of medicine in the syringe is now less than 
your prescribed dose, insert the needle tip back into the 
solution and slowly pull back the plunger until the required 
amount of medicine for your prescribed dose is in the 
syringe. (mLs are equivalent to cc on the syringe scale).
Repeat the steps above until all large air bubbles have 
been removed.

Note: before proceeding to 
the next step, make sure that 
there is enough medicine in 
the syringe to complete your 
dose. If you cannot withdraw 
the full amount, tilt the vial to 
an upright position to reach 
the remaining solution.
Remove the syringe and 
needle from the vial.

Set the plunger to the prescribed dose

Hold the syringe upright and slowly push the plunger until 
it reaches the prescribed dose. Check your dose carefully 
and make sure that the upper edge of the plunger aligns 
with the marking on the syringe corresponding to your 
prescribed dose.
Note: after filling the syringe with the medicine, administer 
the injection immediately.

administer the medicine by subcutaneous injection

Note: the medicine in the syringe must be injected 
subcutaneously immediately.

90°
45°

Hold the syringe like a pen 
between your thumb and 
index finger. With your other 
hand, gently pinch the skin 
at the selected injection site 
to form a small fold. Insert 
the needle quickly into the 
skin at a 45° or 90° angle 
(depending on the amount of 
body fat).

After inserting the needle, release the skin and use 
your free hand to hold the syringe steady in place. 
Then slowly inject the entire dose by pressing the 
plunger. Once the injection is complete, gently 
withdraw the needle from the skin at the same angle 
used for insertion. If a drop of blood appears, gently 
press the injection site with dry cotton or sterile gauze 
for 10 seconds. Do not massage the injection site. 
Subcutaneous injection may cause brief pain or mild 
bruising at the injection site. If bruising occurs (a small 
area of bleeding under the skin), you may gently apply 
an ice pack to the area. If bleeding does not stop, 
please contact your doctor or nurse.

Step 4: Disposal
Do not reuse the syringe. Dispose of the syringe in 
a sharps disposal container and do not discard it in 
household waste. If, for any reason, you were unable 
to administer the injection, contact your treating 
physician, pharmacist, or OrchidLife at +98 21-42593 
as soon as possible.
This leaflet was last revised in 01/2026.
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