
بروشور دارویی: اطلاعات مورد نیاز بیمار
اسـتیوانت 100 میلی گـرم در 4 میلـی لیتـر و 400 میلی گـرم در        

16 میلی لیتر )25 میلی گرم در 1 میلی لیتر( 
محلول تغلیظ شده جهت انفوزیون وریدی

بواسیزومب

لطفـاً قبـل از اسـتفاده از این دارو، بروشـور را به دقت مطالعـه فرمایید. این 
بروشـور حاوی اطلاعات مهم داروی شـما است.

 ایـن بروشـور را نـزد خـود نگـه داریـد، ممکـن اسـت مجـدداً بـه آن 
نیـاز پیـدا کنید.

 بـرای دریافـت اطلاعات بیشـتر با پزشـک، داروسـاز و یا پرسـتار خود 
مشـورت کنید.

 در صـورت مشـاهده هـر گونـه عـوارض جانبـی، حتـی عوارضـی کـه 
در قسـمت 4 بیان نشـده اسـت، حتماً پزشـک، داروسـاز و یا پرسـتار 

خود را مطلع سـازید.  

مواردی که در این بروشور می خوانیم: 
   1.  استیوانت و کاربردهای آن

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

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

   6. محتویات بسته بندی و سایر اطلاعات تکمیلی 

1. استیوانت و کاربردهای آن

اسـتیوانت حـاوی مـاده فعـال بواسـیزومب بـا سـاختار پروتئینـی اسـت. 
بواسـیزومب عضـو خانواده ی داروهای ضد سـرطان اسـت. انـواع مختلفی از 
داروهـای ضد سـرطان موجود اسـت. اسـتیوانت متعلق به گـروه بازدارنده ی 
رگزایی اسـت. این گروه دارویی از سـاخته شـدن عـروق خونی که وظیفه ی 
تامیـن مـواد غذایـی و اکسـیژن بـه سـلول ها را دارنـد، جلوگیـری می کند. 
اسـتیوانت کـه یـک پروتئین )آنتـی بـادی مونوکلونال( اسـت، بـه پروتئین 
دیگـری بـه نـام فاکتـور رشـد اندوتلیـال عروقـی کـه بـر روی سـلول های 
دربرگیرنـده ی عروق حضور دارند متصل می شـود و از سـاخته شـدن عروق 
خونـی جلوگیـری کـرده و بنابرایـن مانع رسـیدن مواد غذایی و اکسـیژن به 
تومورهـای سـرطانی می شـود. از ایـن رو رشـد تومورهای سـرطانی کم و یا 

می شـود.   متوقف 

موارد مصرف استیوانت

ماننـد  • درمانـی  شـیمی  داروهـای  دیگـر  بـا  اسـتیوانت  کـه  زمانـی 
فلوئورواوراسـیل یـا دیگر فلوئوروپیریمیدین ها مورد مصـرف قرار گیرد؛ در 
درمان بزرگسـالان مبتلا به سـرطان متاسـتاتیک )سـرطانی کـه به دیگر 
نقاط بدن منتقل و پخش شـده اسـت( روده ی بزرگ و مقعد موثر اسـت.

درمـان گلیوبلاسـتومای راجعـه )نوعـی از تومـور سـرطانی کـه در مغز و  •
سـتون فقـرات بـه وجـود می آید(.

بـه همـراه دیگـر داروهـای شـیمی درمانـی، بـرای درمـان سـرطان ریـه  •
از نـوع سـلول غیـر کوچـک غیـر قابـل برداشـت بـا جراحـی، پیشـرفته، 

متاسـتاتیک و یـا راجعـه در بزرگسـالان.
در ترکیب با اینترفرون ها برای درمان سرطان پیشرفته و یا متاستاتیک کلیه. •
درمـان سـرطان تخمـدان و لوله هـای فالـوپ، بـه همـراه دیگـر داروهای  •

درمانی. شـیمی 
درمـان سـرطان متاسـتاتیک، پایـدار و یا راجعـه )تکرار شـونده( دهانه ی  •

رحـم، در ترکیـب بـا دیگـر داروهای شـیمی درمانی مانند پکلیتاکسـل و 
یا توپوتکان.  سیسـپلاتین 

2. نکات قابل توجه قبل از مصرف استیوانت

در موارد زیر از استیوانت استفاده نکنید

اگر شـما به ترکیب بواسـیزومب، پروتئیــن موشی و یا سـایر مواد جانبی  •
در این فرآورده )که در قسـمت 6 لیسـت شـده اسـت( حساسیت دارید.

اگر باردار هسـتید. )توضیحات بیشـتر در بخش های زیر داده شده است(.  •
اگر مبتلا به متاستاز سیستم عصبی مرکزی درمان نشده هستید. •

هشدارها و نکات قابل توجه

قبل از استفاده از دارو با پزشک، داروساز و یا پرستار خود مشورت کنید

 اگـر شـما تـا بـه حـال فیسـتول )یـک اتصـال لولـه ماننـد غیـر طبیعی  •

دائمـی بیـن دو انـدام در بـدن و یا بین یـک عضو و بخـش خارجی بدن( 
یـا یـک حفـره ی غیر طبیعی در یکـی از اندام هـای بدن خود داشـته اید، 
حتمـاً بـا پزشـک یا داروسـاز خـود در میـان بگذاریـد. این بـه خاطر این 
اسـت کـه بیمـاران تحت درمان بـا اسـتیوانت در معرض ریسـک بالاتری 
بـرای ابتـلا بـه فیسـتول یا حفـره در قسـمت های مختلـف بدن، بـه ویژه 
در دسـتگاه گـوارش و یـا بین واژن و مقعد هسـتند. اگر شـما تا کنون در 
معـرض پرتودرمانـی قـرار گرفتـه ایـد به پزشـک خـود اطلاع دهیـد چرا 
کـه ایـن موضـوع ممکن اسـت خطر بـه وجود آمـدن فیسـتول و یا حفره 

ی دسـتگاه گـوارش را افزایش دهد.
اگـر در 28 روز اخیـر عمـل جراحی انجام داده اید و یـا زخم بهبود نیافته  •

دارید، به پزشـک خـود اطلاع دهید.
درمـان بـا بواسـیزومب در بیمـاران با مشـکلات بهبـود در زخم تـا زمانی 

کـه زخم بـه میـزان کافی بهبـود یابـد، باید متوقـف گردد.
درمـان بـا بواسـیزومب بایـد از 28 روز قبـل از انجام جراحی، بـرای بیمار 
متوقـف گـردد. هـم چنیـن بواسـیزومب 28 روز پـس از انجـام جراحـی 
مـاژور و یـا تـا زمانـی کـه زخـم به میـزان کافـی بهبـود یابد بـرای بیمار 

تجویـز نخواهد شـد.
ایمنـی ادامـه ی تجویـز بواسـیزومب در بیمـاران دارای مشـکلات بهبـود 

زخم مشـخص نشـده اسـت.
اگـر دچـار فشـار خـون بالا هسـتید و یـا در حال مصـرف داروهای فشـار  •

خـون ماننـد فوروزماید هسـتید، لطفـاً قبل از شـروع درمان با اسـتیوانت 
پزشـک خود را از این موضوع مطلع سـازید، زیرا اسـتیوانت ممکن اسـت 

فشـار خـون را افزایش دهد. 
اگر علائمی همچون سـردرد، گیجی، تشـنج، کمبود انرژی و یا احسـاس  •

خسـتگی، مشـکل بینایی و یا اختـلالات عصبی در خود مشـاهده کردید 
بلافاصلـه بـه پزشـک خـود مراجعـه کنیـد. این علائـم ممکن اسـت بین 
16 سـاعت تـا 1 سـال پـس از شـروع درمان اسـتیوانت در شـما رخ دهد 
و ممکـن اسـت نشـانگر وضعیتـی در مغـز بـه نـام سـندرم انسـفالوپتی 

باشـد.  معکوس خلفی 
اگـر علائمـی ماننـد ادرار کف آلـود، کاهش اشـتها، افزایـش وزن بی دلیل  •

و یـا فشـار خـون بـالا در خـود مشـاهده کردیـد، به پزشـک خـود اطلاع 
دهیـد. این علائم ممکن اسـت نشـانگر مقـدار بالایی از پروتئیـن در ادرار 

شـما باشـد کـه به علت اسـتفاده از اسـتیوانت بـه وجود آمده اسـت.
اسـتیوانت چنانچـه بـا داروهـای شـیمی درمانـی اسـتفاده شـود خطر به  •

وجـود آمـدن لختـه ی خـون کـه باعث سـکته قلبـی و یا مغزی می شـود 
را افزایـش می دهـد. اگـر سـابقه ی لختـه خونی و یـا دیابت )مـرض قند( 
داریـد و یـا اگـر سـن شـما 65 سـال و یـا بیشـتر اسـت؛ خطر بـه وجود 
آمـدن لختـه خـون در شـما افزایـش مـی یابـد، به همیـن دلیـل قبل از 
شـروع مصـرف اسـتیوانت بـا پزشـک خـود درباره ی مـوارد فـوق صحبت 

. کنید
اگـر به طـور ناگهانـی علائمـی مانند: تنگی نفـس، تپش قلب، درد شـدید  •

قفسـه سـینه کـه بـا سـرفه و یـا تنفـس تشـدید می شـود، عـرق کـردن 
بـی دلیـل، سـرفه خونـی یـا مخـاط صورتـی، ضعف و بیهوشـی در شـما 
بـه وجـود آمـد، بلافاصلـه به پزشـک خود اطـلاع دهیـد. زیرا ایـن علائم 
ممکـن اسـت بـه دلیل انسـداد یـک رگ خونـی در ریه های شـما باشـد. 

ماننـد  • اگـر علائمـی  افزایـش می دهـد.  را  اسـتیوانت خطـر خونریـزی 
خونریـزی بینـی، سـرفه خونی، اسـتفراغ خونـی، وجود خـون در مدفوع، 
خونریـزی غیـر طبیعـی واژینـال و یـا سـردرد شـدید در خـود مشـاهده 
کردیـد، بـا پزشـک خـود تمـاس بگیریـد. اگـر سـابقه ی تومـور مغـزی 
سـرطانی )متاسـتاز مغزی( که درمان نشـده اسـت، دارید و یا از داروهای 
ضـد انعقـاد خـون مانند آسـپرین اسـتفاده می کنیـد، حتماً پزشـک خود 

را مطلع سـازید.
اگـر سـابقه ی بیماری قلبـی، مصرف داروهای آنتراسـایکلین  )از دسـته ی  •

داروهای آنتی نئوپلاسـتیک( و یا پرتودرمانی قفسـه ی سـینه داشـته اید، 
بـا پزشـک خود در میـان بگذاریـد. زیرا اسـتیوانت خطر ابتلا بـه بیماری 

قلبـی را افزایـش می دهد.
اگـر میـزان گلبول های سـفید خون شـما پایین اسـت و یـا علائم عفونت  •

ماننـد تـب، زخم در دهان و یا آبسـه ی پوسـتی در خود مشـاهده کردید، 
بلافاصله با پزشـک خود تمـاس بگیرید.

اگـر هـر زمـان در طـول تزریـق اسـتیوانت علائمـی مانند : تنگـی نفس،  •
تپـش قلـب و یـا خـارش پوسـت در شـما به وجـود آمـد، باید سـریعاً به 
پرسـتار یـا پزشـک اطلاع دهیـد، چرا که این علائم ممکن اسـت نشـانگر 

واکنـش آلرژیک به اسـتیوانت باشـد. 
نکـروز اسـتخوان فـک )ONJ( ممکـن اسـت با مصـرف اسـتیوانت اتفاق  •

بیافتد. شـما نیـاز بـه انجـام برخـی اقدامات به منظـور پیشـگیری از ابتلا 
بـه ONJ می باشـید و پزشـک شـما ممکـن اسـت لازم بدانـد کـه معاینه 
دنـدان در طـول مصـرف اسـتیوانت انجام گـردد. حفظ بهداشـت دهان و 
دنـدان درطـول درمـان اسـتیوانت الزامی اسـت. بهتر اسـت دندانپزشـک 
خـود را از مصـرف اسـتیوانت مطلـع سـازید. اگـر از دنـدان مصنوعـی 
اسـتفاده میکنیـد، مطمئـن شـوید که انـدازه قالـب آن مناسـب حفره ی 
دهانی شـما می باشـد. در صورت مشـاهده ی مشـکلات دهانی مانند؛ درد، 
شـل شـدن دندان، تورم، ترشـح یـا زخمی که التیـام نمی یابـد، بلافاصله 
بـه پزشـک خـود مراجعـه کنیـد زیـرا ایـن علائـم می تواننـد نشـانه های 

ONJ باشـند. اگـر تـا کنـون از داروهـای بیـس فسـفونات )داروهـای 
مـورد اسـتفاده برای پیشـگیری یـا درمان اختلالات اسـتخوان( اسـتفاده 
کرده ایـد و یـا در حـال اسـتفاده از ایـن داروهـا هسـتید، به پزشـک خود 
اطـلاع دهیـد زیـرا اسـتفاده ایـن نـوع دارو خطـر ONJ را افزایـش می دهد. 

اسـتیوانت بـرای درمـان انـواع مختلـف سـرطان بـا تزریق داخـل وریدی  •
مسـتقیماً به جریان خون سـاخته شـده اسـت و برای تزریق داخل چشـم 
کاربـرد نـدارد. بنابراین اسـتیوانت نباید بـه صورت تزریق داخل چشـمی 
مصـرف شـود. هنگامـی کـه اسـتیوانت به طور مسـتقیم به چشـم تزریق 
مـی شـود )اسـتفاده غیر لیبـل(، عـوارض جانبـی مختلف ماننـد؛ عفونت 
یـا التهـاب چشـم، قرمـزی چشـم، ذرات کوچک و شـناور در دیـد )فلوتر 
معـروف بـه بیمـاری مگـس پـران(، چشـم درد، دیـدن جرقه های نـور با 
شـناورهایی کـه بـه کاهش بینایی منجر می شـوند، افزایش فشـار چشـم 

و خونریـزی در چشـم، ممکن اسـت اتفـاق بیافتد.

کودکان و نوجوانان

ایمـن و موثـر بـودن درمـان با اسـتیوانت در افراد زیر 18 سـال ثابت نشـده 
اسـت و بـر ایـن مبنا اسـتفاده اسـتیوانت در ایـن افراد توصیه نمی شـود.

تداخلات دارویی

پزشـک و یـا داروسـاز خـود را از تمامی داروهایـی که اخیراً و یـا در حال  •
حاضـر اسـتفاده می کنید مطلع سـازید. 

اگر سابقه ی پرتو درمانی داشته اید پزشک خود را مطلع سازید.  •
بعضـی از داروهـا اگر هم زمان با اسـتیوانت مصرف شـوند ممکن اسـت با  •

بواسـیزومب تداخل داشته باشـند. این داروها عبارتند از: 
سـونیتینیب مالئـات )دارویـی بـرای درمان سـرطان دسـتگاه گـوارش و 	 

سـرطان کلیـه(: اسـتفاده هم زمـان این دارو بـا اسـتیوانت می تواند باعث 
بـه وجـود آمـدن انواع مختلف کم خونی شـود و از این رو باید از اسـتفاده 

آن همـراه با اسـتیوانت اجتناب شـود. 
ترکیـب اسـتیوانت با رژیم هـای دارویی بـا پایه ی پلاتینی و یا تاکسـان ها 	 

خطـر ابتلا بـه عفونت را افزایـش می دهد.
آنتراسـایکلین: اسـتفاده ی همزمـان بواسـیزومب بـا ایـن گـروه دارویـی 	 

ممکـن اسـت خطر بیماری های قلبـی را افزایش دهد و از اسـتفاده آن ها 
همراه بـا بواسـیزومب اجتناب شـود.

سورافنیب )درمان سرطان کلیه، کبد و یک نوع ازسرطان غده ی تیروئید(: 	 
اسـتفاده ی همزمـان بواسـیزومب با این دارو ممکن اسـت خطر سـندروم 
دسـت و پـا ) قرمزی، تورم و پوسـته ریزی دسـت یا پـا ( را افزایش دهد. 

 مصرف در دوران بارداری، شیردهی و باروری

بارداری

اسـتفاده از اسـتیوانت در دوران بارداری توصیه نمی شـود. اگر باردار هستید 
و یـا قصـد بارداری دارید قبل از شـروع درمان پزشـک خود را مطلع سـازید 
و بـا او مشـورت نماییـد. در طول درمان با اسـتیوانت و حداقـل 6 ماه بعد از 
قطع آن شـما ملزم به اسـتفاده از روش های پیشـگیری از بارداری هسـتید. 
در صـورت بـاردار شـدن در حیـن اسـتفاده از اسـتیوانت و یا کمتـر از 6 ماه 

بعـد از قطـع آن به پزشـک خود اطـلاع دهید.   

شیر دهی

ترشـح اسـتیوانت در شـیر مادر مشخص نیسـت. شـیردهی در طول درمان 
بـا اسـتیوانت و 6 مـاه بعـد از قطـع آن توصیـه نمی شـود. اگـر در حـال 
شـیردهی بـه نـوزاد خـود هسـتید آن را متوقـف سـاخته و بـا پزشـک خود 

کنید. مشـورت 

باروری

مطالعـات نشـان داده اسـت بواسـیزومب بـاروری زنـان را تحـت تاثیـر قرار 
می دهـد. پزشـک شـما ایـن موضـوع را بـرای شـما توضیـح خواهـد داد. 

مصرف در هنگام رانندگی یا استفاده از ماشین آلات

اسـتیوانت اثـر قابـل توجهـی بـر روی توانایـی افـراد در هنـگام رانندگـی و 
کار بـا ماشـین آلات نـدارد. بـا ایـن حـال، بعضی افـراد دچار کاهش سـطح 
تمرکـز و یـا بینایی می شـوند. در صورت داشـتن چنین علائمـی از رانندگی 
کـردن و یـا کار بـا ماشـین آلات تـا زمان برطرف شـدن آنها اجتنـاب کنید. 

3. روش صحیح استفاده از استیوانت

دوز توصیه شده در بزرگسالان 

استیوانت تنهــا بــا ارائـه ی نسـخه پزشـک قابــل تهیـه است و از طریــق 
پزشـــک بـا تجربـه در تزریـق داروهـای ضـد سـرطان در بیمارسـتان و یا 

کلینیـک، انفوزیـون می گـردد.
 دوز اسـتیوانت بـا توجـه بـه وزن بـدن و نـوع سـرطان محاسـبه می شـود.  

دوز توصیه شده برای انواع مختلف سرطان به شرح زیر است:

سرطان متاستاتیک روده ی بزرگ و یا مقعد

5 یـا 10 میلی گـرم در هـر کیلوگـرم وزن بـدن هـر 2 هفتـه یکبـار، یا ۷/5 



HP.152580183-3.xxxxxx B.xxxxxxx              
PPL-06-0917-02  210 x 280

آریوژن فارمد
البرز	 ایران. 

کد پستی: 3164819۷12
تلفن: 4	02636106480
فکس:02636104644   

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

میلی گـرم در هـر کیلوگـرم وزن بـدن هـر 3 هفتـه یکبار.

گلیوبلاستومای راجعه

10 میلی گـرم در هـر کیلوگـرم وزن بـدن،  هـر 2 هفتـه یکبـار بـه صـورت 
درمانی. تـک 

)NSCLC(  سرطان سلول غیر کوچک ریه

در ترکیـب با رژیم شـیمی درمانی با پایه ی پلاتینـی ۷/5 یا 15میلی گرم در 
هر کیلوگرم وزن بدن هر 3 هفته یکبار  برای 6 دوره درمانی و پس از آن ادامه 
درمـان با اسـتیوانت بر حسـب صلاحدید پزشـک، ممکن اسـت ادامـه یابد.

سرطان پیشرفته و یا متاستاتیک کلیه

10 میلی گرم در هر کیلوگرم وزن بدن هر 2 هفته یکبار.

سرطان تخمدان، لوله های فالوپ و سرطان صفاقی اولیه

خـط اول درمـان: در ترکیـب بـا داروی کربوپلاتیـن و پاکلیتکسـل بـرای  •
6 سـیکل درمانـی و پـس از آن تزریـق اسـتیوانت بـه تنهایـی تـا زمـان 
پیشـرفت بیمـاری و یـا  بـرای حداکثـر زمـان 15 مـاه یـا تـا زمانـی کـه 
سـمیت غیـر قابـل قبولـی رخ دهـد، )هـر کـدام کـه اول اتفـاق بیافتـد( 
هـر  در  میلی گـرم   15 اسـتیوانت  شـده  توصیـه  می شـود. دوز  تجویـز 

کیلوگـرم وزن بـدن هـر 3 هفتـه یکبـار اسـت.
دوز توصیـه شـده بـرای بیمـاری راجعـه، در صـورت حسـاس بـودن بـه  •

پلاتیـن درمانـی: در ترکیب با کربوپلاتین و جمسـیتابین بـرای 6 و تا 10 
سـیکل درمانـی و پـس از آن اسـتفاده مـداوم از اسـتیوانت بـه تنهایی تا 
زمان پیشـرفت بیماری. دوز توصیه شـده اسـتیوانت 15 میلی گرم در هر 

کیلوگـرم وزن بـدن هـر 3 هفته یکبار اسـت.
دوز توصیـه شـده برای بیماری راجعـه، در صورت مقاوم بـودن به پلاتین  •

درمانـی: در ترکیـب بـا پاکلیتکسـل مصـرف هفتگـی، دوکسوروبیسـین 
لیپوزومـی پگیلـه مصرف هر 4 هفتـه یکبار؛ و یا توپوتـکان در روزهای 1، 
8 و 15، اسـتیوانت 10 میلی گـرم در هـر کیلوگـرم وزن بـدن هر 2 هفته 
یکبـار توصیـه می شـود. هنگامی که اسـتیوانت بـا توپوتـکان )مصرف هر 
3 هفتـه یکبـار( ترکیـب می شـود، دوز توصیـه شـده آن 15 میلی گرم در 

هـر کیلوگـرم وزن بدن هـر 3 هفته یکبار اسـت.

سرطان دهانه رحم

15 میلی گـرم در هـر کیلوگـرم وزن بـدن هـر 3 هفتـه یکبـار )در ترکیب با 
پاکلیتکسـل و سیسـپلاتین یا توپوتکان(. 

دوز توصیه شده در کودکان و نوجوانان

مصرف استیوانت در افراد زیر 18 سال توصیه نمی شود.

راه و روش مصرف 

اسـتیوانت بـه صـورت انفوزیون وریدی در بیمارسـتان تزریق خواهد شـد  •
و نبایـد به صـورت پوش یـا بلوس تزریـق گردد.

اسـتیوانت پیـش از انفوزیـون نیـاز بـه رقیق سـازی بـا اسـتفاده از نرمال  •
سـالین 0/9 % دارد.

از مخلـوط کـردن اسـتیوانت بـا داروهـای دیگـر و یـا محلول هـای دارای  •
دکسـتروز خـودداری کنید.

رقیق سازی استیوانت باید در شرایط آسپتیک انجام گردد. •
از تـکان دادن شـدید اسـتیوانت یـا محلـول رقیق شـده کـه موجب کف  •

کـردن دارو مـی شـود اجتنـاب گردد.
•  23G شـماره  بـا  سـوزن  دارو،  از  اسـتفاده  جهـت  سرسـوزن  بهتریـن 

می باشـد.
اولیـن دوز مصرفـی دارو بایـد در طـول مـدت 90 دقیقـه تزریـق شـود و  •

اگـر انفوزیـون اولیـه برای شـما قابل تحمل بــود، انفوزیـون دوم می تواند 
در طـول مـدت 60 دقیقـه صـورت گیـرد و اگـر برای شـما قابـل تحمل 
بـود، تزریق هـای بعـدی در طـول مـدت 30 دقیقـه انجام خواهند شــد.

از مقدار توصیه شده استیوانت تزریق شود در صورتی که بیشتر 

اگـر اسـتیوانت بیـش از حـد مجـاز بـه شـما تزریـق شـود باعـث میگـرن 
)سـردرد( شـدید می شـود. در ایـن شـرایط سـریعاً بـه پرسـتار و یا پزشـک 

خـود اطـلاع دهید. 

در صورتی که تزریق یک دوز استیوانت را فراموش کردید

همـواره سـعی کنیـد برنامـه ی تزریق اسـتیوانت را به خاطر داشـته باشـید. 
چنانچــه یـک نوبــت مراجعه به بیمارستان یا کلینیک برای انفوزیـون دارو 

را فرامـوش نمودیـد بلافاصلـه بـا پزشـک خـود تمـاس حاصـل فرماییـد.

قطع خودسرانه ی مصرف استیوانت

مصـرف دارو نبایـد بـدون مشـورت بـا پزشـک قطـع گـردد. جهـت درمـان 
موثـر، همیشـه دوره ی درمان توصیه شـده توسـط پزشـک خـود را تکمیل 
نماییـد.  اگـر سـوالات بیشـتری در مـورد نحـوه ی اسـتفاده از دارو دارید با 

پزشـک، داروسـاز و یـا پرسـتار خـود مشـورت کنید.

4. عوارض جانبی احتمالی

ماننـد تمامـی داروهـا، ایـن دارو نیز مـی تواند باعـث ایجاد عـوارض جانبی 
گـردد. بـا این وجـود عـوارض جانبـی در تمامی افـراد دیده نمی شـود.

عـوارض جانبـی زیر در ترکیب اسـتیوانت بـا دیگر داروهای شـیمی درمانی 
مشـاهده شـده اسـت و به ایـن معنا نیسـت که آنهـا از طریق اسـتیوانت به 

تنهایـی رخ داده اند. 

عوارض جانبی جدی

عـوارض جانبـی زیـر معمولاً اتفـاق نمی افتند امـا در صورت بـروز می توانند 
بسـیار جـدی و خطرنـاک باشـند. در صـورت مشـاهده ی مـوارد زیـر بایـد 

سـریعاً اقدامـات درمانـی انجـام گیـرد. این عوارض شـامل:
بیمـاران تحت درمان با بواسـیزومب در معرض ریسـک بالایـی برای ابتلا  •

بـه فیسـتول یا حفـره در قسـمت های مختلف بـدن، به ویژه در دسـتگاه 
گـوارش مـی باشـند. در صـورت بـروز علائمـی ماننـد درد معده شـدید، 

تهـوع، اسـتفراغ و لـرز بلافاصلـه با پزشـک خود تمـاس بگیرید.
بواسـیزومب خطرخونریـزی را افزایـش می دهد. خونریزی ریـوی با علائم  •

سـرفه خونی در بیماران مبتلا به سـرطان ریه شـایع تر اسـت.
بواسـیزومب خطـر لخته شـدن خـون در رگ هـا را افزایـش می دهد. اگر  •

شـما تـا بـه حـال احسـاس بـی حسـی  یـا سـردی در دسـت یـا پـا و یا 
احسـاس عـدم وجـود پالـس یا جنبـش در آنهـا را داشـته اید، با پزشـک 

خـود تمـاس بگیرید.

عوارض جانبی دارو به ترتیب تناوب بروز عبارتند از

بسیار شایع ) بروز عارضه دربیشتر از یک نفر از ده نفر(
فشار خون بالا •
خستگی •
سردرد  •
لکنت زبان •
احساس مزه بد در دهان •
حـس سـوزن سـوزن شـدن و یـا بـی حسـی در انگشـتان دسـت و پـا  •

حسـی( )نوروپاتـی 
اخلال در التیام زخم ها •
خشکی پوست، تغییر رنگ پوست •
کاهـش گلبول هـای سـفید خـون کـه از عفونـت پیشـگیری می کننـد و  •

سـلول های خونـی کـه بـه انعقـاد خـون کمـک می کند.
کاهش شدید وزن •
کاهش سطح منیزیم در خون  •
کاهش سطح سدیم در خون •
نارسایی تخمدان •
دل درد •
تهوع •
استفراغ •
اسهال •
یبوست •
خونریزی از مقعد •
وجود پروتئین در ادرار )پروتئینوری( •
درد در مفاصل )آرترالژی( •
درد عضلانی )میالژی( •
تنگی نفس •
آبریزش بینی •
خونریزی از بینی •
سرفه •
افزایش اشک چشم •

شایع )بروز عارضه در یک نفر از ده نفر(
نارسایی قلبی •
تپش قلب •
سکته مغزی •
سنکوپ •
خواب آلودگی •
سندرم دست و پا با علائم قرمزی، تورم و درد در کف دست یا کف پا •
کم شدن آب بدن •
فیستول بین واژن و مقعد •
درد در لگن •
کم خونی •
پایین بودن سطح لنفوسیت در خون )لنفوپنی( •
حساسیت •
واکنش آلرژیک در محل تزریق •
کمر درد •
ضعف عضلانی •
عفونت ادرار •
عفونت •
آبسه •

واکنـش پوسـتی )سـلولیت( بـا علائـم قرمـزی، تـورم و یـا داغـی در یک  •
ناحیـه پوسـت اغلـب در سـاق پـا و بـا علائم تب

نادر )بروز عارضه در یک نفر از هزار نفر(

بیماری گوشت خوار )التهاب غلاف نکروزان( •
یـک مشـکل مغـزی بـا علائم گیجی، سـردرد، تشـنج و یا از دسـت دادن  •

بینایـی )سـندرم انسـفالوپاتی معکوس خلفی(

شناخته نشده )تناوب بــروز عارضــه بـا توجـه بــه درصـد شیوع بسیار 
جزئـی، قابل تخمین نمی باشـد(

زخم معده •
سوراخ کیسه صفرا  •
نکروز استخوان فک •
اختلالات جنینی •
لخته شدن خون در کلیه )میکروآنژیوپاتی ترومبوتیک کلیوی( •

گزارش عوارض جانبی

در صـورت مشـاهده هرگونـه عارضـه ی جانبـی حتـی عوارضـی کـه در این 
بروشـور ذکـر نشـده انـد، حتماً پزشـک و داروسـاز خـود را مطلـع نمایید.

بـا گـزارش عـوارض جانبـی شـما می توانیـد بـه تکمیـل اطلاعـات مربـوط 
را  ایـن دارو کمـک کنیـد. شـما می توانیـد عـوارض جانبـی  ایمنـی  بـه 
مسـتقیماً از طریـق وب سـایت وزارت بهداشـت fda.gov.ir و یـا شـماره                      
42593	21	98+ واحـد حمایـت از بیمـاران )24 سـاعته( ثبـت نماییـد.

5. شرایط مناسب برای نگهداری استیوانت

این دارو را دور از دید و دسترس کودکان قرار دهید. •
اسـتیوانت را بعـد از گذشـتن تاریخ انقضـای آن که بـر روی جعبه و ویال   •

بعـد از “ EXP ” درج شـده مصـرف نکنیـد. تاریـخ انقضا همیشـه آخرین 
روز مـاه ذکر شـده می باشـد.

دارو در دمای 8	 2 درجه سانتی گراد )دمای یخچال( نگهداری شود. •
از یخ زدگی دارو جلوگیری گردد.  •
به منظور محافظت از نور، ویال در جعبه ی اصلی نگهداری شود. •
از تکان دادن شدید دارو خودداری فرمایید. •
دارو را نبایـد از طریـق فاضـلاب یـا زبالـه خانگـی دور انداخـت. در مـورد  •

چگونگـی دور ریختـن داروهایـی کـه دیگـر مـورد نیـاز نمی باشـند از 
داروسـاز خـود سـوال کنیـد. رعایـت ایـن مقررات بـه حفاظـت از محیط 

زیسـت کمـک می کنـد.
داروی استیوانت باید بلافاصله پس از رقیق سازی استفاده شود.  •
در صـورت مشـاهده هرگونـه ذره و یـا تغییـر رنگ محلـول، از مصرف آن  •

خودداری شـود.

6. محتویات بسته بندی و سایر اطلاعات تکمیلی 

محتویات استیوانت

ماده ی موثره ی استیوانت، بواسیزومب است.
غلظت بواسیزومب در هر 1 میلی لیتر معادل 25 میلی گرم است.

هـر ویـال 4 میلی لیتری اسـتیوانت حـاوی 100 میلی گرم بواسـیزومب و هر 
ویال 16 میلی لیتری اسـتیوانت حاوی 400 میلی گرم بواسـیزومب اسـت.

مواد تشکیل دهنده دیگر استیوانت شامل

ترهالوز دی هیدرات، سدیم فسفات، پلی سوربات 20 و آب قابل تزریق است. 

خصوصیات ظاهری استیوانت و محتویات داخل جعبه

استیوانت محلول تغلیظ شده جهت انفوزیون وریدی است.
محلـول اسـتیوانت شـفاف و یـا مایـل بـه شـیری، بدون رنـگ و یـا قهوه ای 

کـم رنگ در ویال اسـت. 
هـر جعبـه کوچـک اسـتیوانت 100 میلی گرمی حاوی یک عـدد ویال و یک 

عدد بروشـور مخصوص بیمار اسـت.
هـر جعبـه کوچـک اسـتیوانت 400 میلی گرمی حـاوی 1 عدد ویـال و یک 

عـدد بروشـور مخصوص بیمار اسـت.


