
  

بروشور دارویی: اطلاعات مورد نیاز بیمار
تهیـه  بـرای  لیوفیلیـزه  پـودر  میلی گـرم   150 حـاوی  آریوتراسـت 

وریـدی انفوزیـون  جهـت  غلیـظ  محلـول 
آریوتراسـت حـاوی 440 میلی گـرم پـودر لیوفیلیـزه و حـال بـرای 

تهیـه محلـول غلیـظ جهـت انفوزیـون وریـدی
تراستوزومب

لطفـاً قبـل از اسـتفاده از ایـن دارو، بروشـور را بـه دقـت مطالعه 
فرمایید. این بروشـور حاوی اطلاعات مهم داروی شـما می باشـد.

 ایـن بروشـور را نـزد خـود نگهداریـد، ممکـن اسـت مجـدداً به آن  •
نیـاز پیـدا کنید.

 بـرای دریافـت اطاعـات بیشـتر بـا پزشـک، داروسـاز و یا پرسـتار  •
خـود مشـورت کنید.

 در صـورت مشـاهده هـر گونـه عـوارض جانبـی، حتـی عوارضـی  •
کـه در قسـمت 4 بیـان نشـده اسـت، حتمـاً پزشـک، داروسـاز و یا 

پرسـتار خـود را مطلـع سـازید. 

مواردی که در این بروشور می خوانیم 
 1- آریوتراست و کاربردهای آن

 2- نکات قابل توجه قبل از استفاده از آریوتراست
 3- روش صحیح استفاده از آریوتراست

 4- عوارض جانبی احتمالی دارو
 5- شرایط مناسب برای نگهداری آریوتراست

 6- محتویات بسته بندی و سایر اطاعات تکمیلی

1- آریوتراست و کاربردهای آن
آریوتراسـت حـاوی مـاده فعـال دارویـی تراسـتوزومب، یـک آنتی بـادی 
مونوکلونـال با فعالیت ضد سـرطانی می  باشـد. آنتی بادی هـای مونوکلونال 
بـه صورت انتخابی بـه پروتئین های هدف یا آنتی ژن ها متصل می شـوند. 
سـلول های سـرطانی سـینه و معده در بعضی موارد دارای مقادیر زیادی از 
یـک پروتئین )آنتی ژن( به نام فاکتور رشـد اپیدرمـال 2 (HER2) بر روی 
سطوحشـان می باشـند. زمانی که HER2 فعال می شـود به رشـد سـلول 
سـرطانی کمـک می کند. آریوتراسـت یک آنتی بـادی در مقابـل پروتئین 
HER2 می باشـد و بـا اتصـال به آن از فعالیـت آن جلوگیری کرده و منجر 

به مرگ سـلول سـرطانی می شـود.

موارد مصرف آریوتراست

سرطان سینه اولیه HER2 مثبت
آریوتراسـت بـرای درمـان کمکـی در بیمـاران بزرگسـال مبتـا بـه 
سـرطان سـینه اولیـه بـا میـزان بیـان بـالای HER2 در ترکیـب بـا 
داروهـای پاکلی تاکسـل، دوسه تاکسـل، کربوپاتیـن پـس از درمان با 

دارد. کاربـرد  ماننـد دوکسوروبیسـین  آنتراسـایکلین ها 

سرطان سینه متاستاتیک HER2 مثبت 
)سلول سرطانی که از محل اصلی تومور پخش شده باشد(

الـف( آریوتراسـت در ترکیـب با داروی پاکلی تاکسـل و دوسه تاکسـل 
بـه عنوان خـط اول درمـان تجویز می شـود.

ب( آریوتراست به عنوان درمان تک دارویی در بزرگسالانی که در گذشته 
چنـد دوره رژیـم شـیمی درمانی ناموفـق دریافت کرده اند، کاربـرد دارد.
ج( آریوتراسـت در بیماران مبتا به سـرطان سـینه پیشـرفته با میزان 

بیان بـالای HER2 تجویز می شـود.

سرطان معده متاستاتیک HER2 مثبت 
آریوتراست همزمان با کاپسیتابین، سیس پاتین و فلوئوراسیل در سرطان 

پیشرفته معده متاستاتیک با میزان بیان بالای HER2 تجویز می شود.

2- نکات قابل توجه قبل از استفاده از آریوتراست

در موارد زیر از آریوتراست استفاده نکنید  

 اگـر شـما نسـبت بـه ترکیـب تراسـتوزومب، پروتئیـن موشـی و یا  •
سـایر مـواد جانبـی در فـرآورده دارویـی )که در قسـمت 6 لیسـت 

شـده اسـت( حساسـیت دارید.

اگـر بـه علت پیشـرفت بیمـاری، دچار تنگـی نفس شَـدید در زمان  •
اسـتراحت هسـتید یا به اکسـیژن درمانی نیـاز دارید.

هشدارها و نکات قابل توجه

قبـل از اسـتفاده از ایـن دارو بـا پزشـک ، داروسـاز و یـا پرسـتار خود 
نمایید: مشـورت 

 درمـان بـا آریوتراسـت ممکـن اسـت منجـر بـه نارسـایی احتقانـی  •
قلـب گـردد. در صورتـی کـه آریوتراسـت همزمان بـا دو دسـته دیگر 
از داروهـای مـورد اسـتفاده در شـیمی درمانـی بـه نام آنتراسـایکلین 
)مانند دوکسوروبیسـین و اپیروبیسـین و ...( و تاکسـان ) مانند دوسـه 
تاکسـل و پاکلی تاکسـل( اسـتفاده شـود، ریسـک ابتا به مشـکات 
قلبـی عروقـی افزایـش می یابد. اگـر درگذشـته درمانی برای سـرطان 
دریافـت کرده ایـد، سـریعاً پزشـک خـود را مطلـع نمایید تـا درمان با 

آریوتراسـت را در شـما تنظیـم نماید.

درمـان بـا آریوتراسـت می  توانـد منجـر به کاهـش بـرون ده بطن چپ  •
قلـب شـود، بنابرایـن  اگر بیمـاری قلبی عروقـی مانند نارسـایی قلبی، 
فشـار خون بالا، بیماری عروق کرونری و یا مشـکات مربوط به دریچه 
هـای قلب دارید، پزشـک متخصص قلـب و عروق باید شـما را قبل از 
شـروع درمـان با آریوتراسـت، هر 3 مـاه در طول درمـان و بعد از اتمام 
درمـان از 6 مـاه تا 2سـال، از نظـر عملکرد قلبی تحت نظـر قرار دهد.

 بیشـترین احتمـال وقـوع واکنش حساسـیت مربـوط بـه تزریق، که  •
می توانـد خیلـی خطرناک و جدی باشـد )تنگی نفس، کاهش فشـار 
خـون، تـورم پوسـت و کهیـر( در طـول 2/5 سـاعت بعـد از تزریـق 
دوز اول می باشـد. بـا وجـود ایـن، احتمـال ایـن واکنـش بـه صورت 
تاخیـری تـا 24 سـاعت بعـد نیـز گـزارش شـده اسـت. در صـورت 
مشـاهده ایـن عائـم بافاصله با پزشـک خـود تماس بگیرید، شـما 

بایـد تـا زمـان رفـع کامل عائـم تحت  نظـر قـرار بگیرید.

 در صورت داشتن هر گونه مشکات تنفسی بافاصله پزشک خود را  •
در جریان قرار دهید. این عائم می توانند تا 24 ساعت پس از تزریق 
دارو رخ دهند و نشان دهنده ی یک وضعیت تهدید کننده ی حیات 
باشند، خصوصاً اگر در گذشته مشکات تنفسی داشته اید و یا اخیراً 
تحت درمان با سایر داروهای ضد سرطان بوده اید. همچنین اگر برای 
درمان سرطان، آریوتراست را همراه با داروهایی چون پاکلی تاکسل، 
دوسه تاکسل، مهارکننده آروماتاز، کاپسیتابین، 5- فلورواوراسیل یا 

سیس پاتین مصرف می کنید.
استفاده در کودکان و نوجوانان

و  در کـودکان  آریوتراسـت هنـوز  بـا  درمـان  بـودن  موثـر  و  ایمـن 
نمی شـود. توصیـه  و  اسـت  نگرفتـه  قـرار  مطالعـه  مـورد  نوجوانـان 

تداخلات دارویی
اگـر در حـال حاضـر و یـا اخیـراً دارویی مصـرف کرده ایـد، همچنین 
اگـر تـا 7 ماه پـس از آخرین دوز دریافتی آریوتراسـت داروی جدیدی 
بـه داروهـای مصرفـی شـما اضافـه شـد، حتماً پزشـک، داروسـاز و یا 
پرسـتار خـود را مطلـع سـازید. )حداقـل 7 مـاه زمـان بـرای دفـع 

آریوتراسـت از بـدن لازم می باشـد.(
بارداری و شیردهی

اگـر باردار و یا شـیرده هسـتید، فکر می کنیـد که باردار شـده اید و یا قصد 
بارداری دارید حتماً پزشـک، داروسـاز و یا پرسـتار خود را مطلع نمایید.

در طـول درمـان بـا آریوتراسـت و 7 مـاه بعـد از قطـع آن شـما ملزم 
بـه اسـتفاده از روش هـای موثـر جلوگیـری از بـارداری مـی باشـید.

آریوتراسـت مـی تواند موجب کاهـش مایع آمنیوتیک و آسـیب هایی 
ماننـد عـدم تکامـل ریه جنیـن گردد.

از آن جایـی کـه آریوتراسـت در شـیر ترشـح می شـود، از شـیردهی 
در طـول مصـرف دارو و حداقـل 7 مـاه بعـد از آخریـن دوز دریافتـی 

دارو خـودداری نماییـد. 
مصرف در هنگام رانندگی و کار با ماشین آلات

هنـگام  در  افـراد  توانایـی  روی  بـر  توجهـی  قابـل  اثـر  آریوتراسـت 
رانندگـی و کار بـا ماشـین آلات نـدارد. در صـورت احسـاس سـرما یا 

تـب تـا بـر طـرف شـدن عائـم از رانندگـی خـودداری نماییـد.

3- روش صحیح استفاده از آریوتراست

راه و روش مصرف
بـا توجـه به اثـر بخش بـودن آریوتراسـت تنهـا در درمان سـلول های 
از  HER2 قبـل  ارزیابـی میـزان   ،HER2 بـالای  بیـان  بـا  سـرطانی 

انتخـاب و شـروع درمـان بـا آریوتراسـت لازم می باشـد.
آریوتراسـت تنهـا بـا ارائـه ی نسـخه پزشـک قابـل تهیه می باشـد و از 
طریـق پزشـک و یـا پرسـتار در بیمارسـتان و یـا کلینیـک انفوزیـون 
می گـردد. شـما بایـد در طـول ایـن مدت و چند سـاعت بعـد از اتمام 
آن از نظـر بـروز واکنش هـای حساسـیتی و عـوارض دارو تحـت نظـر 

پزشـک و یا پرسـتار باشـید.
پزشـک دوز مناسـب آریوتراسـت را با توجه به وزن بدن و برنامه رژیم 
درمانـی، بـرای شـما محاسـبه می کند. ایـن دارو بـه صـورت انفوزیون 
وریـدی تزریـق می شـود. آریوتراسـت ممکـن اسـت بـه صـورت برنامه 
رژیـم درمانـی هفتگـی )یـک دوز اولیه و بـه دنبال آن تجویـز دوزهای 
نگهدارنـده بـا فواصـل 7 روزه( و یـا برنامـه رژیـم درمانـی 3 هفته یک 
بـار )یـک دوز اولیه و به دنبـال آن تجویز دوزهـای نگهدارنده با فواصل 

21 روزه( بـرای شـما تجویز گردد.
اولیـن دوز مصرفـی دارو بایـد در طـول مـدت 90 دقیقه انجام شـود و 
اگـر بـرای شـما قابـل تحمل بـود و عوارض خاصـی ایجاد نکـرد تزریق 

دفعـات بعـد بـا توجه بـه برنامه رژیـم درمانـی می تواند بیـن 30 تا 90 
دقیقه صـورت پذیرد.

تعـداد کل دوزهـای دریافتـی بسـتگی به نحوه پاسـخ درمانی بدن شـما 
دارد. در صـورت مشـاهده عـوارض جانبـی، پزشـک بـا توجه بـه اهمیت 
عـوارض ایجـاد شـده تصمیم بـه ادامه، تاخیـر در روند درمـان و یا توقف 

کامـل درمـان می نماید.
دوز مصرفی در کودکان و نوجوانان

مصرف آریوتراست در افراد زیر 18 سال توصیه نمی شود.
در صورتی که یک دوز آریوتراست را فراموش کردید

چنانچـه یـک نوبـت انفوزیـون دارو را فرامـوش نمودیـد بافاصلـه بـا 
پزشـک خـود تمـاس حاصـل فرمایید. 

اگـر مصرف آریوتراسـت را بـه مدت یک هفته و یا کمتـر از یک هفته 
فرامـوش کردیـد، بـه محض یـادآوری بایـد دوز نگهدارنـده را با توجه 
بـه برنامـه رژیـم درمانـی انتخابـی دریافـت نماییـد. هرگـز تـا نوبـت 
ویزیـت بعـدی صبـر نکنیـد. زمـان انفوزیـون نوبت هـای بعـدی دوز 
نگهدارنـده آریوتراسـت طبـق رژیم درمانـی هفتگی و یـا 3 هفته یک 
بـار، بایـد بـه ترتیـب 7 روز و یا 21 روز بعـد از ایـن دوره انجام گیرد.

اگـر زمـان مصـرف آریوتراسـت را بـه مـدت بیشـتر از یـک هفتـه 
فرامـوش کردیـد، بـه محض یـادآوری بایـد دوز اولیـه دارو طی مدت 
دوز  بعـدی  نوبت هـای  تجویـز  زمـان  گـردد.  انفوزیـون  دقیقـه   90
نگهدارنـده آریوتراسـت طبـق رژیم درمانـی هفتگی و یـا 3 هفته یک 
بـار، بایـد بـه ترتیـب 7 روز و یا 21 روز بعـد از ایـن دوره انجام گیرد.

قطع خودسرانه مصرف آریوتراست
مصرف دارو نباید بدون مشورت با پزشک قطع گردد.

اگر سـوالات بیشـتری در مورد نحوه اسـتفاده از دارو دارید با پزشـک، 
داروسـاز و یا پرسـتار خود مشـورت نمایید.

4- عوارض جانبی احتمالی دارو

عوارض جانبی جدی
ماننـد تمامـی داروهـا، این دارو نیـز می تواند باعث ایجاد عـوارض جانبی 

گـردد. بـا این وجود عـوارض جانبـی در تمامی افراد دیده نمی شـود.
آریوتراسـت می توانـد باعـث ایجـاد عـوارض خطرنـاک و مهمی گردد 
کـه در صـورت بـروز، سـریعاً نیـاز بـه اقدامـات درمانی می باشـد. این 

عـوارض شـامل مـوارد زیر می باشـد:
)TLS( سندرم لیز تومور

TLS گروهی از مشـکات متابولیکی اسـت که بعد از درمان سـرطان به 

صورت افزایش سـطح خونی پتاسـیم و فسـفات و کاهش سـطح خونی 
کلسـیم بـروز می کنـد. عائم آن ممکن اسـت شـامل مشـکات کلیوی 
)ضعـف، تنگی نفس، خسـتگی و گیجی(، مشـکات قلبـی )فاتر قلبی، 
افزایش یا کاهش ضربان قلب(، تشـنج، استفراغ یا اسهال و حس سوزش 
در دهـان، دسـت ها و پاهـا باشـد. در صورت تجربه هر یـک از عائِم فوق 
بعـد از پایـان درمـان با آریوتراسـت حتما پزشـک خود را مطلـع نمایید.

کاردیومیوپاتی )بیماری ماهیچه قلب(
آریوتراسـت می توانـد منجر بـه اختال در عملکرد بطـن چپ، آریتمی 
قلبـی، فشـار خـون بـالا، آسـیب بـه بافـت عضانی قلـب و مـواردی از 
بیماری هـای قلبـی تهدید کننـده حیات گـردد. احتمال بروز و شـدت 
ایـن عـوارض در بیماران دریافت کننـده آنتراسـایکلین افزایش می یابد. 
در صـورت مشـاهده عائـم زیر بافاصله پزشـک خـود را مطلع نمایید. 

عائـم می تواننـد نشـان دهنده مشـکل جدی قلبی باشـند:
احسـاس درد در سـینه، ضربـان قلـب آهسـته، مشـکات تنفسـی به 
خصـوص تنگـی نفـس ناگهانی در شـب، سـرفه زیـاد، احسـاس تورم 

در مـچ پـا و یـا افزایش ناگهانـی وزن.
واکنش های حساسیتی شدید نسبت به انفوزیون دارو

آریوتراسـت می توانـد منجـر به بروز عـوارض جانبی معمـول و رایج در 
هنـگام انفوزیـون مانند تب و لرز و عائم شـبه آنفولانـزا گردد. عاوه بر 
آن آریوتراسـت ندرتـاً می تواند منجـر به بروز واکنش های حساسـیتی 
شـدید، خطرنـاک و تهدید کننـده حیات گردد. در صـورت بروز عوارض 
تهـوع یـا اسـتفراغ، لرزش، گیجی، سـر درد، مشـکات تنفسـی، فشـار 
خـون بـالا یـا پایین، ضربان قلب غیـر طبیعی، تورم در صـورت یا لب و 
کهیـر، نیـاز به اقدامات فوری درمانی می باشـد و باید سـریعاً پزشـک و 
یـا پرسـتار خود را مطلع نمایید. این عائـم می توانند در طول انفوزیون 
و یـا چنـد سـاعت بعـد از آن دارو، بـه صـورت تاخیـری دیـده شـوند.

سمیت ریوی
آریوتراسـت می توانـد منجـر بـه بیماری هـای ریـوی و یـا مشـکات 
تنفسـی گـردد. اگر در طـول دوره رژیـم درمانی  دچار مشـکل تنگی 
نفـس، احسـاس فشـار بـر روی قفسـه سـینه و یا مشـکات تنفسـی 

دیگـر شـدید، بافاصلـه پزشـک خـود را مطلـع نمایید.
عوارض جانبی دارو به ترتیب تناوب بروز عبارتند از

بسیار شایع ) بروز عارضه در بیشتر از یک نفر از ده نفر(

 عفونت •



Volume (mL) = 
Body weight (kg) x dose (4mg/kg for loading or 2mg/kg for maintenance) 

                                           
21(mg/mL, concentration of reconstituted solution)

Volume (mL) = 
Body weight (kg) x dose (8mg/kg for loading or 6mg/kg for maintenance) 

                                           
21(mg/mL, concentration of reconstituted solution)
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آریوژن فارمد
البرز- ایران. 

کد پستی: 3164819712
تلفن: 02636106480-4
فکس:02636104644   

واحد حمایت از بیماران )24 ساعته(:98-21-42593+
contact@aryogen.com :ایمیل

 یبوست یا اسهال •
 تهوع و استفراغ •
 سوء هاضمه •
 ضعف •
 راش پوستی •
 درد قفسه سینه  •
 درد ناحیه شکم •
 درد مفاصل و ماهیچه ها •
 کاهش گلبول سفید، گلبول قرمز و پلاکت •
 اشک ریزی، آبریزش بینی •
 خونریزی بینی •
 التهاب بافت ملتحمه چشم •
 ریزش مو •
 لرزش •
 گر گرفتگی •
 گیجی •
 مشکلات ناخنی •
 کاهش وزن و اشتها •
 بی خوابی •
 بی حسی در دست و پا •
 درد، تورم، قرمزی و گزگز دست و پا •
 سر درد •
 سرفه •

شایع )بروز عارضه در یک نفر از ده نفر(

 واکنش های آلرژیک، راش همراه با خارش •
 عفونت گلو، مثانه، پوست و ریه •
 التهاب سینه، پانکراس یا کبد •
 اختلالات کلیوی •
 هموروئید •
 خشکی دهان، پوست و چشم •
 تعریق •
 احساس ضعف و بی حوصلگی •
 اضطراب و افسردگی •
 آسم و اختلالات ریوی •
 درد کمر، گردن و استخوان •
 آکنه •
 گرفتگی ماهیچه پا •

ناشایع )بروز عارضه در یک نفر از صد نفر(

 نا شنوایی •
 جوش های برآمده •
 عفونت خونی •

نادر )بروز عارضه در یک نفر از هزار نفر(
 ضعف •
 یرقان •
 التهاب ریه •
هماتوتوکسیسیتی ناشی از شیمی درمانی •

شـناختهنشـده )تنـاوب بـروز عارضـه بـا توجـه بـه درصد شـیوع 
بسـیار جزئـی، قابـل تخمیـن نمی باشـد(

 اختلال در روند لخته شدن خون •
 شوک آنافیلاکسی •
 افزایش سطوح پتاسیم خون •
 التهاب مغز •
 التهاب و خونریزی از قسمت عقبی چشم •
 شوک •
 کاهش ضربان قلب، ریتم غیر طبیعی قلب •
 نارسایی تنفسی •
 تجمع حاد مایع در ریه •
 گرفتگی حاد در مجاری تنفسی •
سطوح پایین )غیر طبیعی( اکسیژن خون •

 آسیب کلیوی و کبدی •
 التهاب صورت، لب و گلو •
 کاهش مایع آمنیوتیک اطراف جنین در رحم •
 عدم تکامل ریه در جنین •
 تکامل غیر طبیعی کلیه در جنین •

گزارشعوارضجانبی
در صـورت مشـاهده هـر گونـه عارضـه ی جانبـی، حتـی عوارضی که 
در ایـن بروشـور ذکـر نشـده بـود، حتمـاً پزشـک و داروسـاز خـود را 

نمایید. مطلـع 
بـا گـزارش عـوارض جانبـی شـما می توانید به تکمیـل اطلاعـات مربوط 
بـه ایمنـی ایـن دارو کمـک کنیـد. شــما می توانیـد عـوارض جانبـی را 
مسـتقیماً از طریـق وب سـایت وزارت بهداشـت fda.gov.ir یـا شـماره 
نماییـد. سـاعته(   24( بیمـاران  از  حمایـت  واحـد   +98-21-42593

5-شرایطمناسببراینگهداریآریوتراست

دارو را دور از دید و دسترس کودکان قرار دهید.  •
آریوتراسـت را بعـد از گذشـتن تاریخ انقضای آن که بـر روی جعبه  •

و ویـال بعـد از "EXP" درج شـده مصـرف نکنیـد. تاریـخ انقضـا 
همیشـه آخریـن روز مـاه ذکر شـده می باشـد.

 دارو در دمای 8-2 درجه سانتی گراد )دمای یخچال( نگهداری شود. •
 از یخ زدگی دارو جلوگیری شود. •
 جهت محافظت از نور، ویال داخل جعبه اصلی دارو نگهداری شود. •

تهیـه  بـرای  لیوفیلیـزه  پـودر  میلی گـرم   150 حـاوی   آریوتراسـت 
وریـدی: انفوزیـون  جهـت  غلیـظ  محلـول 

مـاده  بـدون  مقطـر  آب  بـا  کـه  آریوتراسـت  شـده  آمـاده   محلـول 
نگهدارنـده تهیـه می شـود (SWFI) ، بایـد بلافاصلـه رقیـق شـده و 

گـردد.  انفوزیـون 
 آریوتراسـت حـاوی 440 میلی گـرم پـودر لیوفیلیـزه و حـلال بـرای 

تهیـه محلـول غلیـظ جهـت انفوزیـون وریـدی:
 پـودر داخـل ویال آریوتراسـت که بـا آب قابل تزریق باکتریواسـتاتیک، 
 (BWFI) ،حـاوی ٪1/1 بنزیـل الکل به عنوان ماده نگهدارنـده میکروبی
حـل می شـود، تـا 28 روز در دمـای 8-2 درجـه سـانتی گراد )دمـای 
یخچـال( قابـل نگهـداری می باشـد. بعـد از 28 روز باقی مانـده محلول 

بایـد دور ریخته شـود.
 در صـورت مشـاهده ذرات یـا تغییـر رنـگ محلـول از انفوزیـون دارو 

خـودداری فرماییـد.
 دارو را نبایـد از طریـق فاضـلاب یا زبالـه خانگی دور انداخـت. در مورد 
چگونگـی دور ریختـن داروهایـی کـه دیگـر مـورد نیـاز نمی باشـند از 
داروسـاز خود سـوال کنیـد. رعایت این مقـررات به حفاظـت از محیط 

زیسـت کمـک می کند. 

6-محتویاتبستهبندیوسایراطلاعاتتکمیلی

محتویاتآریوتراست
تهیـه  بـرای  لیوفیلیـزه  پـودر  میلی گـرم   150 حـاوی  آریوتراسـت 

وریـدی:  انفوزیـون  جهـت  غلیـظ  محلـول 
ماده موثره آریوتراست، تراستوزومب می باشد.

هـر ویـال تـک دوز، حاوی150میلی گـرم تراسـتوزومب می باشـد که 
در 7/2 میلـی لیتـر از آب اسـتریل قابـل تزریـق حـل می گردد.

آریوتراسـت حـاوی 440 میلی گـرم پـودر لیوفیلیـزه و حـلال بـرای 
تهیـه محلـول غلیـظ جهـت انفوزیـون وریـدی:

هـر ویـال چنـد دوز، حـاوی 440 میلی گـرم تراسـتوزومب می باشـد 
کـه در 20 میلی لیتـر از BWFI حـل می گـردد.

مـواد جانبـی آریوتراسـت عبارتنـد از: ال- هیسـتیدین، ال- هیسـتیدین 
هیدروکلریـد مونوهیدرات،α،αترهالوز دی هیدرات و پلی سـوربات20.

 خصوصیاتظاهریآریوتراستومحتویاتداخلجعبه
آریوتراسـت بـه فرم پودر سـفید و یـا زرد کم رنگ داخل ویال شیشـه ای 

می باشد. 
آریوتراسـت حـاوی 150 میلی گـرم پـودر لیوفیلیزه بـرای تهیه محلول 

غلیـظ جهت انفوزیـون وریدی:
هـر جعبه آریوتراسـت حاوی 1 عدد ویال شیشـه ای و یک عدد بروشـور 

مخصوص بیمار می باشـد.
آریوتراسـت حـاوی 440 میلی گـرم پـودر لیوفیلیـزه و حـلال بـرای 

تهیـه محلـول غلیـظ جهـت انفوزیـون وریـدی:
هـر جعبه آریوتراسـت حـاوی 1 عدد ویال شیشـه ای، یـک عدد ویال 
)20 میلی لیتـر( آب قابـل تزریق باکتریواسـتاتیک و یک عدد بروشـور 

بیمار می باشـد. مخصوص 

اطلاعاتزیرتنهابرایمتخصصینگروهپزشکیودرمانیمیباشد

دسـتورالعمللازمجهـتآمادهسـازیمحلول،رقیقسـازیو
تجویزآریوتراسـت

ویـال آریوتراسـت بایـد در بسـته بندی اصلـی و در دمـای 8-2 درجه 
سـانتی گراد )دمـای یخچـال( نگهـداری گردد.

آریوتراسـت بایـد تحـت نظـارت پزشـک انفوزیـون گـردد. آماده سـازی 
محلـول و رقیـق سـازی باید توسـط فرد آمـوزش  دیده در گـروه درمانی 
تحت شـرایط آسـپتیک صورت گیـرد. فرآورده هـای وریدی بایـد از نظر 
وجـود ذرات معلـق و تغییـر رنـگ قبـل از تجویـز بـه صـورت چشـمی 

بررسـی گردند.
مرحلهاول:محاسـبهحجمموردنیازازمحلولآریوتراست

براسـاس دوز اولیـه 4 میلی گـرم در کیلوگـرم و یـا دوز نگهدارنـده هر 
هفتـه، 2 میلی گـرم در کیلوگرم

                                                        

بـر اسـاس دوز اولیـه 8 میلی گـرم در کیلوگرم و یـا دوز نگهدارنده هر 
3 هفتـه، 6 میلی گـرم در کیلوگرم

 
مرحلهدوم:آمادهسازیمحلولآریوتراست

آریوتراسـت حـاوی 150 میلی گـرم پـودر لیوفیلیزه بـرای تهیه محلول 
غلیـظ جهت انفوزیـون وریدی:

ویـال آریوتراسـت را بـا 7/2 میلی لیتـر آب اسـتریل قابـل تزریـق )در 
بسـته بندی موجـود نمی باشـد( حـل کنیـد. غلظـت تراسـتوزومب در 
محلـول حاصـل تقریبـاً معـادل 21 میلی گـرم در میلی لیتر می باشـد.

فـرم محلـول آریوتراسـت بـه مـدت 24 سـاعت در دمـای 8-2 درجـه 
سـانتی گراد و بعد از رقیق سـازی 28 روز در دمای 8-2 درجه سانتی گراد 
از نظـر فیزیکوشـیمیایی پایـدار اسـت امـا بـرای جلوگیـری از آلودگـی 
میکروبـی، محلـول تهیـه شـده آریوتراسـت بایـد بلافاصله تزریق شـود. 
آریوتراسـت حـاوی 440 میلی گـرم پـودر لیوفیلیـزه و حـلال بـرای 

تهیـه محلـول غلیـظ جهـت انفوزیـون وریـدی:
قابـل  باکتریواسـتاتیک  آب  میلی لیتـر   20 بـا  را  آریوتراسـت  ویـال 
تزریـق کـه حـاوی بنزیـل الـکل می باشـد )در بسـته بنـدی موجـود 
می باشـد( حـل کنید. غلظـت تراسـتوزومب در محلول حاصـل تقریباً 

میلی لیتـر می باشـد. در  میلی گـرم  معـادل 21 
در صورتـی کـه ویال آریوتراسـت با آب قابل تزریق باکتریواسـتاتیک حل 
گردد به دلیل داشتن مواد محافظ میکروبی تا 28 روز در ویال اصلی دارو 
در دمای 8-2 درجه سـانتی گراد )دمای یخچال( قابل نگهداری می باشـد.
اگــر بیمــار نسـبت بــه ترکیـب بنزیــل الـکل حساســیت شـدید 
داشــته باشــد، آریوتراسـت بایـد در آب اسـتریل قابـل تزریـق حـل 

گــردد و فوراً رقیــق و تجویـز گـردد. 
ویـال را بـه آرامـی بچرخانیـد تـا پـودر در حـلال حـل گـردد. از تکان 
دادن شـدید ویـال خـودداری فرماییـد. ایجـاد اندکـی کـف بـر روی 
محلـول در حیـن فرآینـد انحـلال طبیعـی می باشـد و در صورتـی که 
ویـال بـه مدت 5 دقیقه بی حرکت گذاشـته شـود از بیـن خواهد رفت. 
محلـول بایـد شـفاف، بـدون رنگ و یـا زرد کـم رنگ باشـد. در صورت 
تغییـر رنـگ محلـول، عـدم حل شـدن کامـل دارو و یا مشـاهده ذرات 

خارجـی بـه هیـچ عنـوان دارو تزریـق نگردد.
مرحلهسوم:رقیقسازی

حجـم محاسـبه شـده از محلـول آریوتراسـت را بـه 250 میلی لیتر از 
محلـول سـدیم کلریـد ٪ 0/9 اضافـه کـرده. بـه آرامـی ظرف سـرم را 
برگردانیـد تـا محلـول یکنواخـت گـردد. هیچ گونـه ناسـازگاری بین 
آریوتراسـت و ظـروف پلـی وینیل کلریـد، پلی اتیلن و یـا پلی پروپیلن 

گزارش نشـده اسـت.
دارو را در سـرم حـاوی گلوکـز حـل نکنیـد. آریوتراسـت نبایـد بـا 

داروهـای دیگـر ترکیـب و یـا رقیـق گـردد.
مرحلهچهارم:تزریقدارو

تجویز آریوتراست همواره به صورت انفوزیون وریدی بوده و نباید به 
طی  باید  آریوتراست  ابتدایی  دوز  شود.  تزریق  بلوس  یا  پوش  شکل 
لرز و سایر  از نظر تب و  باید  بیمار  انفوزیون گردد.  مدت 90 دقیقه 
علائم حساسیت دارویی تحت نظر باشد. اگر دوز اول برای بیمار قابل 
تحمل بود، دوزهای بعدی می تواند طی 90-30 دقیقه انفوزیون گردد.


