
بروشور دارویی: اطلاعات مورد نیاز بیمار

آریوسـون آرتـی 1 میلی گـرم )KIU 50( پـودر و حـلال بـرای تهیـه 
محلـول جهـت تزریـق وریدی

آریوسـون آرتـی 2 میلی گـرم )KIU 100( پـودر و حـلال بـرای تهیه 
محلـول جهـت تزریـق وریدی

آریوسـون آرتـی 5 میلی گـرم )KIU 250( پـودر و حلال بـرای تهیه 
محلـول جهت تزریـق وریدی

آریوسـون آرتـی 8 میلی گـرم )KIU 400( پـودر و حـلال بـرای تهیه 
محلول جهـت تزریـق وریدی

اپتاکوگ آلفا فعال شده

لطفـا قبـل از اسـتفاده از ایـن دارو، بروشـور را بـه دقـت مطالعـه 
فرماییـد. ایـن بروشـور حـاوی اطلاعـات مهـم داروی شـما اسـت.

این-بروشور-را-نزد-خود-نگه-دارید،-ممکن-است-مجددا-به-آن-نیاز-پیدا-کنید.	-
برای-دریافت-اطلاعات-بیشـتر-با-پزشـک،-داروسـاز-و-یا-پرسـتار-خود-مشـورت-	-

کنید.
این-دارو-فقط-برای-شما-تجویز-شده-است.-نباید-آن-را-به-دیگران-توصیه-کنید،-	-

حتی-اگر-علائم مشابه-بیماری-شما-را-دارند،-زیرا-ممکن-است-برای-آن-ها-مضر-باشد.
در-صـورت-مشـاهده-هر-گونه-عـوارض-جانبی-حتی-عوارضی-که-در-قسـمت-4-	-

بیان-نشـده-اسـت،-حتما-پزشـک،-داروسـاز-و-یا-پرسـتار-خود-را-مطلع-سازید.-

مواردی که در این بروشور می خوانیم 
 ۱.-آریوسون-آرتی-و-کاربردهای-آن

 ۲.-نکات-مستلزم-توجه-پیش-از-مصرف-آریوسون آرتی
 ۳.-روش-صحیح-استفاده-از آریوسون آرتی

 4.-عوارض-جانبی-احتمالی-
 ۵.-شرایط-مناسب-برای-نگهداری-آریوسون-آرتی

 ۶.-محتویات-بسته-بندی-و-سایر-اطلاعات-تکمیلی
در-انتهـای-بروشـور-دسـتورالعمل-لازم-در-مـورد-نحـوه-تزریـق-آریوسـون-آرتی-

آورده-شـده-است.-

1. آریوسون آرتی و کاربردهای آن 
آریوسون-آرتی-حاوی-ماده-فعال-دارویی-اپتاکوگ-آلفا-)فاکتور VII انعقادی--•

نوترکیب(-و-جز-دسته-دارویی-به-نام-فاکتورهای-انعقاد-خون-است-که-در-روند-
ایجاد-لخته-خون-موثر-است.-آریوسون-آرتی-وابسته-به-ویتامین-K-بوده-و-از-
طریق-فعال-کردن-مسیر-فرعی-انعقاد-خون-عمل-می-نماید.-از-نظر-ساختاری-

کاملا-مشابه-فاکتور-VII انعقادی-استخراج-شده-از-پلاسمای-انسان-است.
آریوسـون-آرتـی-در-درمـان-خونریـزی-و-همچنیـن-پیشـگیری-از-خونریـزی-
مرتبـط-بـا-جراحـی-و-سـایر-درمان-هـای-مهـم،-در-مـوارد-زیـر-کاربـرد-دارد:

هموفیلـی-مـادرزادی A و B بـا-مهارکننـده-)عدم-پاسـخ-دهی-کامل-نسـبت--•
)IX و VIII-بـه-فاکتورهای-انعقـادی

هموفیلی-اکتسابی-•
•- VII-کمبود-مادرزادی-فاکتور
ترومبوآستنی-گلانزمن-)نوعی-اختلال-خونریزی-دهنده(-مقاوم-به-انفوزیون-پلاکت-•

2. نکات مستلزم توجه پیش از مصرف آریوسون آرتی
در موارد زیر از آریوسون آرتی استفاده نکنید: 

اگر-شـما-نسـبت-بـه-ترکیب-اپتاکـوگ-آلفا،-مـواد-جانبی-در-فـرآورده-دارویی--•
)که-در-قسـمت-۶-لیسـت-شـده-اسـت(-و-یا-به-پروتئین-همسـتر،-موشـی-یا-

گاوی-)بـه-عنوان-مثال-شـیر-گاو(-حساسـیت-دارید.

هشدارها و نکات قابل توجه:
قبل-از-استفاده-از-دارو-با-پزشک،-داروساز-و-یا-پرستار-خود-مشورت-کنید.-

اگـر-نسـبت-بـه-ایـن-دارو-واکنش-هـای-آلرژیـک،-افزایـش-حساسـیت-و-یـا--•
مشـابه-آنافیلاکسـی-دارید-بایـد-از-تزریـق-دارو-خودداری-نماییـد-و-بلافاصله-

بـا-پزشـک-خـود-تمـاس-گرفتـه-زیـرا-بایـد-تحت-نظـر-قـرار-بگیرید.
اگـر-شـما-مبتلا-بـه-بیماری-آترواسـکلروزیس-)ضخیم-شـدن-دیـواره-عروق(،--•

بیمـاری-عـروق-کرونـری،-سپتی-سـمی-)عفونـت-منتشـره-خونـی(،-آسـیب-
شـدید-کبـدی،-وارد-شـدن-صدمـه-منجـر-بـه-آسـیب-و-کوفتگـی-هسـتید-یا-
اخیـرا-عمـل-جراحـی-داشـته-اید-و-یـا-اگـر-در-خطـر-پدیـده-ترومبوآمبولـی-
)ماننـد-ایجـاد-لختـه-خونـی-منتشـره-عروقـی(-هسـتید،-بلافاصله-با-پزشـک-
خـود-مشـورت-نماییـد-و-همچنیـن-تجویـز-ایـن-دارو-در-نـوزادان-بایـد-تحت-
نظـر-پزشـک-و-با-احتیاط-بیشـتری-انجام-شـود.-پزشـک-با-توجـه-به-وضعیت-
بیمـار-و-در-نظـر-گرفتـن-میزان-خطر-و-سـود-در-مـورد-نحوه-درمـان-تصمیم--

گیـری-می-نمایـد.
اگر-شـما-خونریزی-شـدید-و-یا-غیر-قابل-کنترل-دارید،-باید-تحت-درمان-اورژانسـی--•

در-بیمارستان-و-ترجیحا-تحت-نظر-متخصص-بیماری-هموفیلی-باشید.
اگـر-شـما-مبتـلا-بـه-کمبـود-مـادرزادی-فاکتـور-VII-می-باشـید-و-خونریـزی--•

شـما-بـا-دوز-معمـول-توصیـه-شـده-کنترل-نمی-شـود،-به-پزشـک-خـود-اطلاع-
دهیـد.-بیمـاران-با-کمبود-فاکتـور-VII-باید-از-نظر-زمـان-پروترومبین-و-فعالیت-
انعقـادی-فاکتـور-VII-قبـل-و-بعـد-از-تجویز،-تحـت-نظر-باشـند.-در-صورتی-که-
فعالیـت-فاکتـور-VIIa-نتوانـد-به-سـطح-مـورد-انتظار-برسـد-یـا-خونریزی-پس-
از-درمـان-بـا-دوزهـای-توصیـه-شـده-کنتـرل-نشـود،-ممکن-اسـت-به-تشـکیل-

آنتی-بـادی-مشـکوک-شـده-و-آنالیـز-آنتی-بـادی-باید-انجام-شـود.
اگـر-شـما-عـدم-تحمل-و-یا-مشـکل-در-جـذب-ترکیب-سـوکروز،-فروکتوز-و-یا--•

گلوکـز-داریـد،-قبل-از-مصرف-آریوسـون-آرتی-پزشـک-خـود-را-مطلع-نمایید.
آریوسـون-آرتـی-حـاوی-کمتـر-از-۱-میلی-مول-سـدیم-)۲۳-میلی-گـرم(-در-هر--•

تزریـق-اسـت-که-می-توان-گفت-اساسـا-»فاقد-سـدیم«-اسـت.

تداخلات دارویی: 
پزشک-خود-را-از-مصرف-هر-نوع-داروی-دیگر-مطلع-نمایید.-•
•--Prothrombin complex concentrate-از-مصرف-همزمان-آریوسون-آرتی-با

یا-rFXIII-خودداری-نمایید.
در-صورتـی-کـه-فاکتـور-هشـت-(FVIII)-یـا-فاکتور-نـه-(FIX)-مصـرف-کردید،--•

قبـل-از-تزریـق-آریوسـون-آرتی-حتما-پزشـک-خود-را-مطلـع-نمایید.-همچنین-
مصـرف-ترکیـب-rFVIIa-و-rFXIII-توصیه-نمی-شـود.

مصرف-همزمان آنتی-فیبرینولیتیک-ها )مانند-اسید-آمینوکاپروئیک-یا-ترانگزامیک---•
اسید(-و-آریوسون-آرتی،-باید-تحت-نظر-پزشک-صورت-گیرد.-در-موارد-محدودی-
اثرات-مثبت-مصرف-همزمان-این-داروها-در-کاهش-خون-ریزی-گزارش-شده-است.

مصرف در دوران بارداری و شیردهی و اثر دارو در باروری:
اگـر-بـاردار-و-یـا-شـیرده-هسـتید،-یـا-قصـد-بـارداری-داریـد-حتمـا-با-پزشـک،-

داروسـاز-و-یـا-پرسـتار-خـود-مشـورت-نماییـد.
با-توجه-به-مشخص-نبودن-ترشح-آریوسون-آرتی-در-شیر-مادر،-در-مورد-ادامه--•

شیردهی-و-یا-متوقف-کردن-مصرف-آریوسون-آرتی-باید-بین-فواید-شیردهی-
برای-کودک-و-فواید-درمان-برای-مادر-توسط-پزشک-تصمیم-گیری-انجام-شود.

مصرف در هنگام رانندگی و انجام کارهایی که نیاز به دقت دارند:
هیـچ-مطالعـه-ای-در-مـورد-اثـر-دارو-و-توانایـی-فـرد-در-رانندگـی-یـا-کار-بـا-

اسـت. نشـده- انجـام- ماشـین-آلات-
 3. روش صحیح استفاده از آریوسون آرتی 

همیشه-این-دارو-را-مطابق-با-دستور-پزشک-یا-داروساز-مصرف-نمایید.-اگر-نسبت-به-
طریقه-مصرف-مطمئن-نیستید-با-پزشک-یا-داروساز-تماس-بگیرید.-پزشک-بر-اساس-
نوع-بیماری،-وزن-بدن،-شدت-و-محل-خونریزی-دوز-مورد-نیاز-را-تجویز-می-نماید.
از-شـروع- بعـد- ممکـن- زمـان- اولیـن- در- و- بلافاصلـه- بایـد- آرتـی- آریوسـون-
خونریـزی-)ترجیحـا-حداکثـر-تـا-۲-سـاعت(-تزریـق-گـردد. در-مـورد-تعـداد-
تزریق-هایـی-کـه-می-توانیـد-در-خونریزی-هـای-خفیـف-و-متوسـط-در-منـزل-
داشـته-باشـید-از-پزشـک-خود-سـوال-کنید.-بدون-مشـورت-با-پزشـک،-درمان-
بـا-آریوسـون-آرتی-را-بیشـتر-از-۲4-سـاعت-در-منـزل-ادامه-ندهیـد.-هر-بار-که-از-
ایـن-دارو-اسـتفاده-می-کنید-باید-سـریعا-پزشـک-خـود-را-در-جریان-قـرار-دهید.

در-خونریزی-های-شدید-شما-معمولا-نیاز-به-مراقبت-های-بیمارستانی-دارید.

دوز توصیه شده: 
بـرای-دسـتیابی-بـه-بهترین-نتیجـه،-دوز-تجویز-شـده-از-دارو-باید-به-درسـتی-و-

دقیـق-مصـرف-گردد.-پزشـک-ممکن-اسـت-دوز-مصرفـی-را-تغییر-دهد.
هموفیلـی مـادرزادی A و B همـراه بـا مهارکننـده یا سـابقه بروز  •

IX و VIII پاسـخ ایمنی شـدید نسـبت بـه فاکتـور
اپیزودهـای-خونریـزی:-دارو-بایـد-بلافاصلـه-بعـد-از-شـروع-خونریـزی-مصـرف-
شـود.-دوز-ابتدایـی-دارو-90-میکروگـرم/-کیلوگـرم/-دوز-بـه-روش-تزریـق-داخل-

وریـدی-بولوس-اسـت.
فواصـل-دوز،-در-ابتـدا-۲-تا-۳-سـاعت-تا-برقراری-هموسـتاز-می-باشـد.-در-صورت-
نیـاز-بـه-ادامـه-درمـان،-فواصـل-دوز-را-می-تـوان-بـه-صـورت-متوالی-بـه-محض-
دسـتیابی-بـه-هموسـتاز-موثـر-بـه-هـر-4،-۶،-8-یـا-۱۲-سـاعت-افزایـش-داد-تـا-

زمانـی-کـه-این-درمان،-اندیکاسـیون-داشـته-باشـد.
اپیزودهـای-خونریـزی-جـدی:-دوز-ابتدایـی-دارو-90-میکروگـرم/-کیلوگرم/-دوز-

اسـت-و-می-توانـد-در-راه-رسـیدن-بـه-بیمارسـتان-تجویـز-گردد.
اقدامات-قبل-جراحی:-دوز-اولیه-90-میکروگرم-به-ازای-هر-کیلوگرم-وزن-بدن-باید-
بلافاصله-قبل-از-جراحی-تجویز-شود.-بسته-به-مداخله-انجام-شده-و-وضعیت-بالینی-
بیمار،-دوز-باید-بعد-از-۲-ساعت-و-سپس-در-فواصل-۲-تا-۳-ساعته-در-۲4-تا-48-
ساعت-اول-تکرار-شود.-در-جراحی-های-ماژور،-دوز-باید-در-فواصل-۲-تا-4-ساعته-به-
مدت-۶-تا-7-روز-ادامه-یابد.-سپس-فاصله-دوز-ممکن-است-به-۶-تا-8-ساعت-برای-
۲-هفته-دیگر-از-درمان-افزایش-یابد.-بیمارانی-که-تحت-عمل-جراحی-ماژور-قرار-

می-گیرند-ممکن-است-۲-الی-۳-هفته-تا-زمان-بهبودی-تحت-درمان-قرار-گیرند.
در-دوره-های-خونریزی-خفیف-تا-متوسط---)از-جمله-درمان-خانگی(:-

نشـان-داده-شـده-اسـت-کـه-مداخله-اولیـه-در-درمـان-خونریزی-هـای-خفیف-تا-
متوسـط---مفاصـل،-ماهیچه-هـا-و-مخـاط-موثـر-اسـت.-دو-رژیـم-دوز-را-می-تـوان-

بـرای-درمـان-خانگی-توصیـه-کرد:
۱(-دو-تـا-سـه-تزریـق-90-میکروگرم-بـه-ازای-هر-کیلوگرم-وزن-بـدن-در-فواصل-

سـه-سـاعته-انجام-شود.
در-صـورت-نیـاز-بـه-درمان-بیشـتر،-می-توان-یـک-دوز-اضافـی-90-میکروگرم-به-

ازای-هـر-کیلوگـرم-وزن-بـدن-تجویز-کرد.
۲(-یـک-بـار-تزریـق-۲70-میکروگـرم-بـه-ازای-هـر-کیلوگـرم-وزن-بـدن-)به-جز-

در-بیماران-مسـن(
مـدت-درمـان-خانگـی-نباید-بیش-از-۲4-سـاعت-باشـد-و-تنها-پس-از-مشـاوره-با-

پزشـک-معالـج-می-توان-ادامه-درمـان-خانگـی-را-در-نظر-گرفت.
هموفیلی اکتسابی •

اپیزودهـای-خونریـزی:-دارو-بایـد-بلافاصله-بعد-از-شـروع-اپیزودهـای-خونریزی-

تجویـز-گـردد.-دوز-اولیـه-دارو-90-میکروگـرم/-کیلوگـرم/-دوز-بـه-روش-تزریـق-
وریـدی-بولـوس-اسـت.-فاصلـه-دوز-اولیه-باید-۲-تا-۳-سـاعت-باشـد.-هنگامی-که-
هموسـتاز-بـه-دسـت-آمـد،-فاصلـه-دوز-را-می-توان-به-طـور-متوالی-به-هـر-4،-۶،-
8-یـا-۱۲-سـاعت-افزایـش-داد-تـا-زمانی-که-درمان-اندیکاسـیون-داشـته-باشـد.

• VII کمبود مادرزادی فاکتور
اپیزودهـای-خونریـزی:-۱۵-تـا-۳0-میکروگـرم/-کیلوگرم/-دوز-هر-4-تا-۶-سـاعت-

تا-زمانیکه-هموسـتاز-برقرار-شـود.
اقدامـات-قبـل-از-جراحـی:-۱۵-تـا-۳0-میکروگـرم/-کیلوگـرم/-دوز-بلافاصلـه-
قبـل-از-جراحـی،-تکـرار-هـر-4-تـا-۶-سـاعت-در-طـول-جراحـی-و-تـا-زمانـی-که-

هموسـتاز-حاصـل-شـود.-
ترومبوآستنی گلانزمن: •

از- بـرای-پیشـگیری- بـرای-درمـان-دوره-هـای-خونریـزی-و- دوز-توصیـه-شـده-
خونریـزی-در-بیمـاران-تحـت-عمل-جراحی-یا-روش-هـای-تهاجمی-90-میکروگرم-
)محـدوده-80-تـا-۱۲0-میکروگـرم(-بـه-ازای-هـر-کیلوگـرم-وزن-بـدن-در-فواصل-
دو-سـاعته-)۱/۵-تـا-۲/۵-سـاعت(-اسـت.-حداقـل-سـه-دوز-باید-بـرای-اطمینان-از-
هموسـتاز-موثـر-تجویـز-شـود.-راه-تجویـز-توصیه-شـده-تزریق-بولوس-اسـت-زیرا-

ممکـن-اسـت-انفوزیـون-مـداوم--همـراه-با-کاهش-اثربخشـی-باشـد.
بـرای-آن-دسـته-از-بیمارانـی-کـه-مقـاوم-نیسـتند،-پلاکت-هـا-خـط-اول-درمـان-

بـرای-ترومبوآسـتنی-گلانزمن-اسـت.

مصرف در کودکان و نوجوانان
در- شـده- توصیـه- دوز- هماننـد- نوجوانـان- و- کـودکان- در- شـده- توصیـه- دوز-
بزرگسـالان-می-باشـد.-مطالعات-بالینـی-محدودی-در-زمینه-پیشـگیری-طولانی-
مـدت-بـا-دارو-در-جمعیـت-کـودکان-زیـر-۱۲-سـال-با-تظاهـرات-بالینی-شـدید-
وجود-دارد.-بنابراین-دوز-و-دفعات-تزریق-دارو-جهت-پیشـگیری،-باید-بر-اسـاس-
پاسـخ-بالینـی-افـراد-و-متناسـب-با-هر-فرد-باشـد.-بـه-دلیل-اینکـه-احتمال-دفع-
سـریعتر-دارو-از-بدن-کودکان-و-نوجوانان-وجود-دارد،-لذا-ممکن-اسـت-پزشـک-

تصمیـم-بـه-تزریـق-دوزهای-بالاتری-نسـبت-بـه-بزرگسـالان-بگیرد.

راه و روش مصرف:
تجویـز-پـودر-آریوسـون-آرتـی-بعـد-از-حـل-شـدن-در-حـلال-به-صـورت-تزریق-

بلـوس-داخـل-وریـدی-)تزریـق-داخل-وریـدی-بیـن-۵	۲-دقیقه(-اسـت.-

در صورتی که بیشتر از مقدار توصیه شده آریوسون آرتی تزریق کردید:
بلافاصله-با-پزشـک-خـود-تماس-بگیرید،-امـکان-دارد-به-مراقبت-های-بیمارسـتانی-

نیاز-داشـته-باشید.

در صورتی که تزریق یک دوز آریوسون آرتی را فراموش کردید:
بلافاصله-با-پزشک-خود-تماس-بگیرید.

در-صورتـی-کـه-در-مـورد-نحـوه-مصـرف-ایـن-دارو-سـوالات-دیگـری-داریـد،-از-
پزشـک،-داروسـاز-و-یـا-پرسـتار-خود-بپرسـید.

4. عوارض جانبی احتمالی 
ماننـد-تمامـی-داروهـا،-ایـن-دارو-نیـز-می-توانـد-باعـث-ایجـاد-عـوارض-جانبـی-

گـردد.-بـا-ایـن-وجـود-عـوارض-جانبـی-در-تمامـی-افـراد-دیـده-نمی-شـود.
آریوسـون-آرتـی-می-توانـد-باعـث-ایجـاد-عوارض-خطرنـاک-و-مهم-گـردد-که-در-
صـورت-بـروز،-سـریعا-نیاز-بـه-اقدامـات-درمانی-می-باشـد.-این-عوارض-شـامل:

واکنش-هـای-آلرژیـک:-در-بعضی-از-بیمـاران-امـکان-دارد-واکنش-های-آلرژیک،--•
ازدیـاد-حساسـیت-یا-آنافیلاکسـی-دیده-شـود.-اگـر-در-حین-مصرف-آریوسـون-
آرتـی-دچـار-علائم-راش-شَـدید،-خارش،-گرگرفتگی،-کهیر،-خس-خس-سـینه-
و-تنگـی-نفـس،-احسـاس-ضعـف-یـا-سـرگیجه،-تـورم-لـب-یا-گلـو-یا-تـورم-در-
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محـل-تزریـق-شـدید،-بلافاصلـه-دارو-را-قطـع-کـرده-و-سـریعا-بـه-نزدیک-ترین-
مرکـز-درمانی-مراجعـه-نمایید.

عـوارض-ترومبوآمبولـی:-ایـن-عارضـه-در-اثـر-تشـکیل-و-جابـه-جایـی-لختـه--•
در-رگ-و-مسـدود-کـردن-عـروق-در-محـل-جدیـد-ایجـاد-می-گـردد.-لختـه-
امـکان-دارد-در-عـروق-ریـوی-)آمبولـی-ریوی(،-قلبی-)سـکته-قلبـی-یا-آنژین-
صـدری(،-دسـتگاه-گوارش،-کلیـوی-یا-در-عـروق-اندام-های-انتهایـی-مانند-پا،-
انسـداد-ایجـاد-نمایـد.-اگر-علائم-درد-شـدید-در-قفسـه-سـینه،-تنگـی-نفس،-
مشـکل-در-تکلـم،-درد-و-بـی-حسـی،-تورم-و-قرمـزی-در-پا-داشـتید-بلافاصله-

بـه-نزدیکتریـن-مرکـز-درمانی-مراجعـه-نمایید.
احتمـال-تشـکیل-آنتی-بـادی-بر-ضد-فاکتـور-VII-مخصوصا-در-بیمـاران-مبتلا--•

بـه-کمبـود-مادرزادی-فاکتور-VII-که-سـابقه-درمان-با-پلاسـما-یـا-فاکتورهای-
مشـتق-شـده-از-پلاسـما-را-دارنـد،-بیشـتر-می-باشـد.-اگـر-متوجـه-شـدید-که-
پاسـخ-درمانـی-مناسـب-به-آریوسـون-آرتـی-را-نداریـد-حتما-با-پزشـک-خود-

مشـورت-نمایید.
مـوارد-اشـاره-شـده-در-بـالا-عـوارض-غیـر-شـایع-و-نـادر،-در-عیـن-حـال-مهم-و-
جـدی-می-باشـند-کـه-می-تواننـد-در-مـوارد-نـادر-تهدیـد-کننـده-حیات-باشـند.-
در-صـورت-بـروز-سـریعا-پزشـک-خـود-را-مطلع-سـازید-و-بـه-نزدیک-ترین-مرکز-

درمانـی-مراجعـه-نمایید.
عوارض-جانبی-دارو-به-ترتیب-تناوب-بروز-عبارتند-از:

ناشایع )بروز-عارضه-در-یک-نفر-از-صد-نفر( •
حـوادث-ترومبوآمبولیـک-)ماننـد-ترومبـوز-وریـد-عمقـی،-ترومبـوز-در-محـل-
ماننـد- کبـد- در- ترومبوآمبولیـک- حـوادث- ریـوی،- آمبولـی- وریـدی،- تزریـق-
ترومبـوز-وریـد-پـورت،-ترومبـوز-وریـد-کلیـوی،-ترومبوفلبیـت(-علائـم-ممکـن-
اسـت-شـامل-مشـکل-در-تنفس،-تورم-قرمز-و-دردناک-در-سـاق-پا-و-درد-شـکم-
باشـد،-راش-پوسـتی-شـامل-درماتیـت-آلرژیـک،-خـارش-و-کهیر،-تـب،-عدم-اثر-

یـا-کاهـش-پاسـخ-بـه-درمان
نادر )بروز-عارضه-در-یک-نفر-از-هزار-نفر( •

انقعـاد-داخـل-عروقـی-منتشـر،-تغییـرات-پارامترهـای-آزمایشـگاهی-)افزایـش-
دی	-دایمـر-و-کاهـش-سـطح-AT(،-اختـلال-انعقـادی،-تهـوع،-واکنـش-محـل-
تزریـق-شـامل-درد-محـل-تزریـق،-واکنـش-آلرژیـک،-افزایـش-مـواد-حاصـل-از-
تجزیـه-فیبریـن،-سـردرد،-افزایـش-آنزیم-هـای-کبـدی،-افزایـش-پروترومبیـن،-

حـوادث-ترومبوآمبولیـک-شـریانی،-آنژیـن-صـدری
شناخته نشده )تناوب-بروز-عارضه-با-توجه-به-اطلاعات-قابل-تخمین-نمی-باشد( •

ترومبوز-قلبی،-گرگرفتگی،-آنژیوادم،-واکنش-آنافیلاکسی

گزارش عوارض جانبی:
در-صـورت-مشـاهده-هـر-گونـه-عارضـه-ی-جانبـی-حتـی-عوارضـی-کـه-در-ایـن-

بروشـور-ذکـر-نشـده-بـود،-حتمـا-پزشـک-و-داروسـاز-خـود-را-مطلـع-نماییـد.
بـا-گـزارش-عـوارض-جانبـی-شـما-می-توانیـد-بـه-تکمیـل-اطلاعـات-مربـوط-به--•

ایمنـی-ایـن-دارو-کمـک-کنید.-شـما-می-توانیـد-عـوارض-جانبی-را-مسـتقیما-از-
طریق-وب-سـایت-وزارت-بهداشـت-fda.gov.ir و-یا-شـماره-4۲۵9۳	0۲۱ثبت-

نمایید.

5. شرایط مناسب برای نگهداری آریوسون آرتی
این-دارو-را-دور-از-دید-و-دسترس-کودکان-قرار-دهید.-•
آریوسـون-آرتـی-را-بعـد-از-گذشـتن-تاریـخ-انقضـای-آن-کـه-بـر-روی-جعبه-و--•

ویـال-بعد-از-”EXP”-درج-شـده-مصـرف-نکنید.-تاریخ-انقضا-همیشـه-آخرین-
روز-مـاه-ذکر-شـده-می-باشـد.

̊-۲۵	۲-نگهـداری-نمایید.-)بهتر-اسـت-در--• C-ویـال-دارو-و-حـلال-را-در-دمـای
یخچال-نگهداری-شـود.(

از-یخ--زدگی-دارو-جلوگیری-نمایید.-•

جهـت-محافظـت-از-نـور،-ویـال-دارو-و-حـلال-را-داخـل-جعبـه-اصلـی-دارو--•
نگهـداری-کنیـد.

توصیـه-می-شـود-بـرای-جلوگیـری-از-آلودگـی-میکروبـی-محلول-تهیه-شـده--•
آریوسـون-آرتـی-بلافاصلـه-تزریـق-گـردد.-محلـول-آمـاده-شـده-در-ویـال-

نگهـداری-شـود-و-در-مقابـل-نـور-محافظـت-گـردد.
در-صورت-مشاهده-ذرات-یا-تغییر-رنگ-محلول-از-تزریق-دارو-خودداری-فرمایید.-•
دارو-را-نبایـد-از-طریـق-فاضـلاب-یا-زباله-خانگی-دور-انداخـت.-در-مورد-چگونگی--•

دور-ریختـن-داروهایـی-کـه-دیگـر-مورد-نیاز-نمی-باشـند-از-داروسـاز-خود-سـوال-
کنیـد.-رعایـت-این-مقـررات-به-حفاظت-از-محیط-زیسـت-کمـک-می-کند. 

۶. محتویات بسته بندی و سایر اطلاعات تکمیلی 
پودر:

مـاده-موثره-آریوسـون-آرتی-فاکتـور VII-انعقادی-فعـال-نوترکیب-)اپتاکوگ -•
اسـت.- فعال(- آلفا 

سـایر-مـواد-جانبـی-عبارتنـد-از:-کلریـد-سـدیم،-کلریـد-کلسـیم-دی-هیـدرات،-
گلایسـیل-گلایسـین،-پلـی-سـوربات-80،-مانیتـول،-متیونیـن-و-سـوکروز.

حلال:
شامل-آب-قابل-تزریق-و-هیستیدین-می-باشد.

آریوسـون-آرتـی-۱-میلی-گـرم-)KIU ۵0(-پـودر-و-حـلال-برای-تهیـه-محلول--•
جهـت-تزریـق-وریدی

هـر-ویـال-تـک-دوز-شـامل-۱-میلی-گـرم-اپتاکـوگ-آلفـا-اسـت-که-بایـد-در-۱-
میلی-لیتـر-ازحـلال-آریوسـون-آرتی-حل-گـردد.-غلظت-محلول-نهایـی-تقریبا-

معـادل-۱-میلی-گـرم-در-میلی-لیتـر-از-اپتاکـوگ-آلفا-اسـت.
آریوسـون-آرتـی-۲-میلی-گـرم-)KIU-۱00(-پـودر-و-حلال-بـرای-تهیه-محلول--•

جهت-تزریـق-وریدی
هـر-ویـال-تـک-دوز-شـامل-8-میلی-گـرم-اپتاکـوگ-آلفـا-اسـت-کـه-بایـد-در-
۲-میلی-لیتـر-از-حـلال-آریوسـون-آرتـی-حـل-گـردد.-غلظـت-محلـول-نهایـی-

تقریبـا-معـادل-۱-میلی-گـرم-در-میلی-لیتـر-از-اپتاکـوگ-آلفـا-اسـت.
آریوسـون-آرتـی-۵-میلی-گـرم-)KIU-۲۵0(-پـودر-و-حلال-بـرای-تهیه-محلول--•

جهت-تزریـق-وریدی
هـر-ویـال-تـک-دوز-شـامل-۵-میلی-گـرم-اپتاکـوگ-آلفـا-اسـت-کـه-بایـد-در--•

۵-میلی-لیتـر-از-حـلال-آریوسـون-آرتـی-حـل-گـردد.-غلظـت-محلـول-نهایـی-
تقریبـا-معـادل-۱-میلی-گـرم-در-میلی-لیتـر-از-اپتاکـوگ-آلفـا-اسـت.

آریوسـون-آرتـی-8-میلی-گـرم-)KIU-400(-پـودر-و-حلال-بـرای-تهیه-محلول--•
جهت-تزریـق-وریدی

هـر-ویـال-تـک-دوز-شـامل-8-میلی-گـرم-اپتاکـوگ-آلفـا-اسـت-کـه-بایـد-در-
8-میلی-لیتـر-از-حـلال-آریوسـون-آرتـی-حـل-گـردد.-غلظـت-محلـول-نهایـی-

تقریبـا-معـادل-۱-میلی-گـرم-در-میلی-لیتـر-از-اپتاکـوگ-آلفـا-اسـت.

خصوصیات ظاهری آریوسون آرتی و محتویات داخل جعبه: 
آریوسـون-آرتـی-به-فـرم-پودر-سـفید-لیوفیلیزه-جهـت-تهیه-ی-محلـول-تزریقی-

و-در-داخـل-ویـال-شیشـه-ای-همراه-با-درپوش-اسـت.-
ویال-حلال-شامل-یک-محلول-بی-رنگ-است.

محلول-آماده-تزریق-نیز-یک-محلول-بی-رنگ-است.
جعبه-آریوسون-آرتی-شامل:

یـک-ویـال-حـاوی-پـودر-سـفید-)آریوسـون آرتی(-بـرای-تهیـه-ی-محلول-	-
جهت-تزریق-وریدی

یک-ویال-حلال-حاوی-هیستیدین-به-منظور-حل-کردن-دارو	-
یک-عدد-پد-الکلی	-
یک-عدد-سرنگ	-
یک-عدد-اسکالپ-وین-	-

دستورالعمل لازم در مورد نحوه ی تزریق آریوسون آرتی
قبل از تزریق داروی آریوسون آرتی این دستورالعمل را به دقت بخوانید:

محتویات-جعبه-جهت-رقیق-سازی-و-تزریق-دارو-استفاده-می-شوند.-•
نام-و-قدرت-فرآورده-دارویی-را-چک-نمایید.-•
تاریخ-انقضا-ویال-آریوسون-آرتی-و-حلال-را-چک-نمایید.-•
همیشه-با-حفظ-شرایط-استریل-تزریق-را-انجام-دهید.-•
ابتـدا-دسـت-های-خـود-را-بشـویید-و-مطمئـن-شـوید-کـه-محیـط-اطراف-شـما--•

نیـز-تمیز-باشـد.
محتویات-جعبه-یک-بار-مصرف-هستند.-•

آماده سازی محلول

تـا- برداشـته- را- حـلال- ویـال- سـرپوش-
قسـمت-میانـی-درپـوش-پلاسـتیکی-دیـده-
دیـده- آسـیب- دارو- سـرپوش- اگـر- شـود.-
اسـت،-از-تزریـق-ویـال-خـودداری-نماییـد.-
درپـوش-پلاسـتیکی-را-بـا-پـد-الکلـی-تمیز-

کـرده-و-اجـازه-دهیـد-خشـک-شـود.

سـرنگ-را-از-بسـته-بندی-خود-خـارج-نمایید-
و-سرسـوزن-را-بـه-سـرنگ-متصـل-کنیـد.-
درپـوش-سرسـوزن-را-برداشـته-و-پیسـتون-
سـرنگ-را-عقب-کشـیده-تا-هوا-معادل-میزان-
حـلال-مـورد-نظر-بـرای-محلول-سـازی-وارد-
معـادل- میلی-لیتـر- )واحـد- شـود.- سـرنگ-
واحد-سی-سـی-در-سـرنگ-می-باشـد(.-جهت-
حفظ-شـرایط-اسـتریل،-از-برخورد-سرسوزن-
با-انگشـتان-و-سـطوح-دیگر-خودداری-کنید.

نماییـد.- حـلال- ویـال- وارد- را- سرسـوزن-
کـه- زمانـی- تـا- پیسـتون،- دادن- فشـار- بـا-
احسـاس-مقاومـت-در-ویـال-کنیـد-هـوا-را-

بـه-داخـل-ویـال-تزریـق-نماییـد.-

صـورت- بـه- را- حـلال- ویـال- و- سـرنگ-
معکـوس-بین-انگشـتان-دسـت-نگـه-دارید-
و-پیسـتون-را-بـه-سـمت-عقـب-بکشـید-تا-

حـلال-وارد-سـرنگ-گـردد.

درپـوش-محلـول-و-دارو-را-هـر-دو-در-ابتـدا-
برداشـته-و-ضدعفونـی-نماییـد-تـا-پـس-از-
باشـد- آمـاده- دارو- ویـال- حـلال- کشـیدن-
خـارج- حـلال- خالـی- ویـال- از- را- سـرنگ-
نماییـد.-جهـت-حفـظ-شـرایط-اسـتریل،-از-
برخـورد-سرسـوزن-بـا-انگشـتان-و-سـطوح-

دیگـر-خـودداری-کنیـد.

سـرپوش-ویـال-دارو-را-برداشـته-تـا-قسـمت-میانـی-درپـوش-پلاسـتیکی-دیده-
شـود.-اگر-سـرپوش-دارو-آسـیب-دیده-اسـت،-از-تزریق-ویال-خـودداری-نمایید.-
درپـوش-پلاسـتیکی-را-بـا-پـد-الکلـی-تمیز-کـرده-و-اجازه-دهید-خشـک-شـود.

سـوزن-سـرنگ-حاوی-حـلال-را-در-مرکز-درپوش-پلاسـتیکی-ویـال-حاوی-پودر-
لیوفیلیـزه-آریوسـون-آرتـی-قرار-دهید.-سرسـوزن-را-به-سـمت-دیـواره-ویال-نگه-
داریـد-بـه-گونـه-ای-کـه-در-هنـگام-تزریق،-حـلال-از-دیـواره-ویال-بـر-روی-پودر-
بریـزد.-حـلال-را-مسـتقیما-بـر-روی-پـودر-آریوسـون-آرتـی-نریزیـد-تـا-از-ایجاد-

کف-جلوگیـری-گردد.

ویـال-را-بـا-حرکـت-دایـره-ای-آرام-بـر-روی-یک-سـطح-صاف-بچرخانیـد-تا-تمام-
پـودر-حـل-شـود.-ویـال-را-به-شـدت-تـکان-ندهیـد-تـا-از-ایجاد-کـف-جلوگیری-

گردد.

محلـول-آمـاده-مصـرف،-شـفاف-می-باشـد.-قبـل-از-تزریـق،-محلـول-تهیه-شـده-
دارو-را-از-نظـر-وجـود-ذرات-خارجـی-و-تغییـر-رنـگ-مـورد-بررسـی-قـرار-دهید.-
در-صـورت-مشـاهده-هرگونـه-ذره-یـا-تغییـر-رنـگ-در-ویـال-دارو،-از-تزریـق-آن-

شـود. جلوگیری-
هرگـز-محلـول-آمـاده-تزریـق-را-داخل-سـرنگ-پلاسـتیکی-برای-مـدت-طولانی-
نگهـداری-نکنیـد.-توصیـه-می-شـود-محلـول-آریوسـون-آرتـی-بلافاصلـه-بعـد-از-

رقیـق-سـازی-تزریـق-گردد.

تزریق

بهتـر-اسـت-تزریـق-دارو-بلافاصلـه-بعـد-از-محلول-سـازی-انجام-گـردد.-محلول-
آریوسـون-آرتـی-بایـد-در-داخـل-ویـال-نگهـداری-گردد.-آریوسـون-آرتـی-برای-
تزریـق-وریـدی-اسـت-و-نبایـد-بـا-محلول-هـای-تزریـق-وریـدی-دیگـر-مخلـوط-

-. شود

تزریق-طی-روند-زیر-انجام-می-گردد:
سـرنگ-و-ویـال-را-بـه-صـورت-معکـوس-بیـن-انگشـتان-دسـت-نگـه-داریـد-و-
پیسـتون-را-بکشـید-بـه-نحـوی-کـه-تمام-محلول-داخل-سـرنگ-کشـیده-شـود.-

سـرنگ-را-از-داخـل-ویـال-خالـی-خـارج-نماییـد.
دقـت-نماییـد-کـه-در-زمـان-بـه-عقـب-کشـیدن-پیسـتون،-نـوک-سـوزن-داخل-

حـلال-باشـد-تـا-از-ورود-هـوای-اضافـه-بـه-داخـل-سـرنگ-جلوگیری-شـود.
آریوسـون-آرتـی-بـرای-تزریق-آماده-اسـت.-محل-تزریـق-را-با-الـکل-تمیز-کنید.-
سـپس-اسـکالپ-ویـن-را-در-محـل-رگ-قـرار-دهیـد-و-بـه-آهسـتگی-آریوسـون-
آرتـی-را-طـی-۵	۲-دقیقه-بدون-حرکت-دادن-سرسـوزن-در-محـل-ورید،-تزریق-

یید. نما
بعـد-از-اتمـام-تزریـق،-اسـکالپ-ویـن-را-بـه-آرامـی-از-رگ-خـارج-کنیـد-و-محل-

خـروج-آن-را-بـه-مـدت-پنـج-دقیقـه-بـا-پنبه-فشـار-دهید.
باقـی-مانـده-دارو-و-مـواد-زائـد-ماننـد-سـرنگ-و-ویـال-را-طبـق-الزامـات-محیط-

بریزید. دور- زیسـت-
بهتر-اسـت-این-مراحل-توسـط-پرسـتار-یا-پزشـک-انجـام-گـردد.-در-صورتی-که-
مایلیـد-تزریـق-را-در-منـزل-انجـام-دهیـد،-حتما-مراحـل-آماده-سـازی-و-تزریق-
را-بـا-پرسـتار-یـا-پزشـک-خود-کنتـرل-نمایید-تـا-از-صحت-آن-مطمئن-شـوید.
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