
بروشور دارویی: اطلاعات مورد نیاز بیمار
استیوانت 100 میلی گرم در 4 میلی لیتر و 400 میلی گرم در 16 میلی لیتر 

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

بواسیزومب

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

 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 صورت مشاهده هر گونه عوارض جانبی، حتی عوارضی که در قسمت 4 
بیان نشده است، حتماً پزشک، داروساز و یا پرستار خود را مطلع سازید. 

 
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

استیوانت حاوی ماده فعال بواسیزومب است که یک آنتی بادی مونوکلونال انسانی 
می باشد )آنتی بادی نوعی پروتئین است که به طور معمول توسط سیستم ایمنی 
برای کمک به دفاع از بدن در برابر عفونت و سرطان ساخته می شود(. بواسیزومب 
 )VEGF( به طور انتخابی به پروتئینی به نام فاکتور رشد اندوتلیال عروقی انسان
متصل می شود که در پوشش داخلی رگ های خونی و لنفاوی بدن یافت می شود. 
پروتئین VEGF باعث رشد رگ های خونی در تومورها می شود که این رگ های 
خونی مواد مغذی و اکسیژن را به تومور سرطانی می رسانند. اتصال بواسیزومب به 
VEGF، موجب جلوگیری از رشد رگ های خونی که مواد مغذی و اکسیژن را برای 

تومور فراهم می کنند، می شود و به این ترتیب از رشد تومور جلوگیری می نماید.

موارد مصرف استیوانت
سرطان  • به  مبتلا  بزرگسال  بیماران  درمان  برای  که  است  دارویی  استیوانت 

پیشرفته روده بزرگ استفاده می شود به عنوان مثال سرطان کلون یا رکتوم. 
استیوانت در این بیماری در ترکیب با شیمی درمانی حاوی فلوئوروپیریمیدین 

می شود.  تجویز 
استیوانت در درمان بیماران بزرگسال مبتلا به سرطان سینه متاستاتیک به  •

یا کپسیتابین کاربرد دارد. همراه پکلی تاکسل 
 استیوانت همچنین در درمان بیماران بزرگسال مبتلا به سرطان ریه پیشرفته  •

از نوع سلول غیر کوچک کاربرد دارد و به همراه یک رژیم شیمی درمانی حاوی 
پلاتین تجویز می شود. 

از نوع  • بیماران بزرگسال مبتلا به سرطان ریه  استیوانت همچنین در درمان 
سلول غیر کوچک )زمانی که سلول های سرطانی دارای جهش های خاص در 
پروتئینی به نام گیرنده فاکتور رشد اپیدرمال)EGFR( هستند(، کاربرد دارد. 

استیوانت در ترکیب با ارلوتینیب تجویز می شود.
استیوانت در درمان بیماران بزرگسال مبتلا به سرطان کلیه پیشرفته همراه با  •

نوع دیگری از داروها به نام اینترفرون کاربرد دارد. 
استیوانت در درمان بیماران بزرگسال مبتلا به سرطان پیشرفته اپیتلیال تخمدان،  •

سرطان لوله فالوپ یا سرطان اولیه صفاق به همراه کربوپلاتین و پکلی تاکسل 
کاربرد دارد. 

استیوانت در بیماران مبتلا به سرطان پیشرفته اپیتلیال تخمدان، لوله فالوپ و  •
سرطان اولیه صفاق که بیماری آن ها حداقل 6 ماه پس از آخرین درمان با رژیم 
شیمی درمانی حاوی یک عامل پلاتین عود کرده است، در ترکیب با کربوپلاتین 

و جمسیتابین یا کربوپلاتین و پکلی تاکسل تجویز می شود.
همچنین در بیماران مبتلا به سرطان پیشرفته اپیتلیال تخمدان، لوله فالوپ و  •

سرطان اولیه صفاق که بیماری آن ها کمتر از 6 ماه پس از آخرین درمان با رژیم 
شیمی درمانی حاوی یک عامل پلاتین عود کرده است، استیوانت در ترکیب با 
پکلی تاکسل یا توپوتکان و یا دوکسوروبیسین لیپوزومی پگیله تجویز می شود. 

استیوانت همچنین برای بیماران بزرگسال مبتلا به سرطان پایدار، راجعه )تکرار  •
شونده( و یا متاستاتیک دهانه رحم )سرویکس( تجویز می شود. استیوانت در 
با  ترکیب  در  جایگزین  صورت  به  یا  سیس پلاتین،  و  پکلی تاکسل  با  ترکیب 
پکلی تاکسل و توپوتکان در بیمارانی که نمی توانند درمان با پلاتین دریافت کنند، 

تجویز می شود.
استیوانت در درمان گلیوبلاستومای راجعه در بالغین کاربرد دارد. •
استیوانت در سرطان هپاتوسلولار غیرقابل جراحی و متاستاتیک، در ترکیب با  •

آتزولیزومب در بیمارانی که قبلا درمان سیستمیک دریافت نکرده اند، کاربرد دارد.

2. نکات قابل توجه قبل از مصرف استیوانت

در موارد زیر از استیوانت استفاده نکنید
چنانچه به بواسیزومب یا هر یک از مواد جانبی این دارو ) که در بخش 6 به آن  •

اشاره شده است ( حساسیت دارید. 

چنانچه به فرآورده سـلول تخمدان همستر چینی )CHO cell( یا دیـگر  •
دارید. انسانی حساسیت  نوترکیب  آنتی بادی های 

چنانچه باردار هستید و یا قصد بارداری دارید. •

هشدارها و نکات قابل توجه

قبل از استفاده از دارو با پزشک، داروساز و یا پرستار خود مشورت کنید
را  • روده  دیواره  در  سوراخ  ایجاد  خطر  استیوانت  که  دارد  وجود  احتمال  این 

افزایش دهد. اگر شرایطی دارید که باعث التهاب در داخل شکم می شود )مانند 
دیورتیکولیت، زخم معده، کولیت مرتبط با شیمی درمانی(، لطفاً این موضوع را با 
پزشک خود در میان بگذارید. علائم التهاب داخل شکم شامل اسهال، درد شکمی، 

تب، تهوع و استفراغ می باشد.
استیوانت ممکن است خطر ایجاد اتصال یا گذرگاه غیر طبیعی بین دو اندام  •

یا  کننده  عود  مداوم،  سرطان  به  ابتلا  صورت  در  دهد.  افزایش  را  عروق  یا 
متاستاتیک دهانه رحم، خطر ایجاد اتصالات بین واژن و هر قسمت از روده 

کند. پیدا  افزایش  می تواند 
این دارو می تواند خطر خونریزی و یا خطر بروز مشکلات در بهبود زخم را پس  •

از جراحی افزایش دهد. چنانچه عمل جراحی در پیش رو دارید، اگر در 28 روز 
گذشته عمل جراحی نیازمند بستری شدن انجام داده اید و یا اگر بعد از جراحی 

هنوز زخم التیام نیافته ای دارید، نباید این دارو را دریافت کنید.
درمان با بواسیزومب در بیماران با مشکلات بهبود در زخم تا زمانی که زخم به 

میزان کافی بهبود یابد، باید متوقف گردد.
درمان با بواسیزومب باید از 28 روز قبل از انجام جراحی، برای بیمار متوقف 

گردد و یا تا زمانی که زخم به میزان کافی بهبود یابد، تجویز نشود.
استیوانت ممکن است خطر ابتلا به عفونت های جدی پوست یا لایه های عمیق تر  •

یا  روده  دیواره  در  سوراخ هایی  بیمار  اگر  خصوص  به  دهد،  افزایش  را  پوست 
مشکلاتی در بهبود زخم داشته باشد.

اگر دچار فشار خون بالا هستید و یا در حال مصرف داروهای فشار خون هستید،  •
لطفاً قبل از شروع درمان با استیوانت پزشک خود را از این موضوع مطلع سازید، 

زیرا استیوانت ممکن است فشار خون را افزایش دهد. 
و  • خونی(  رگ های  دیواره  شدن  ضعیف  و  )بزرگ  آنوریسم  به  مبتلا  چنانچه 

یا پارگی در دیواره رگ خونی هستید و یا سابقه آن را دارید، به پزشک خود 
دهید. اطلاع 

•  )PRES( یک عارضه نورولوژیک نادر به نام سندرم انسفالوپاتی معکوس خلفی
علائمی  بروز  صورت  در  دهد،  رخ  استیوانت  مصرف  هنگام  در  است  ممکن 
همچون سردرد، گیجی، تشنج، کمبود انرژی و یا احساس خستگی، مشکل 
بینایی و یا اختلالات عصبی با یا بدون افزایش فشار خون بلافاصله به پزشک 

خود مراجعه نمایید.
اگر  • خصوص  به  می دهد،  افزایش  را  ادرار  در  پروتئین  وجود  خطر  دارو  این 

مبتلا به فشار خون بالا هستید. در صورت بروز دفع پروتئین شدید )سندروم 
برای همیشه متوقف شود. باید  استیوانت  با  نفروتیک( درمان 

استیوانت چنانچه با داروهای شیمی درمانی استفاده شود خطر به وجود آمدن  •
افزایش  را  شود  مغزی  یا  قلبی  سکته  بروز  باعث  می  تواند  که  خون  لخته ی 
می دهد. اگر سابقه ی لخته خونی و یا دیابت )مرض قند( دارید و یا اگر سن 
شما 65 سال و یا بیشتر است؛ خطر به وجود آمدن لخته خون در شما افزایش 
می یابد، به همین دلیل قبل از شروع مصرف استیوانت با پزشک خود درباره ی 

موارد فوق صحبت کنید.
استیوانت ممکن است باعث خونریزی در داخل و اطراف مغز شما شود. چنانچه  •

سرطان متاستاتیکی دارید که مغز شما را تحت تأثیر قرار می دهد، لطفاً این 
موضوع را با پزشک خود در میان بگذارید.

استیوانت می تواند قلب را تحت تأثیر قرار دهد. در صورتی  که مبتلا به بیماری  •
قلبی و عروقی مانند بیماری عروق کرونر یا نارسایی احتقانی قلب هستید، حتماً 

پزشک خود را مطلع سازید. 
بیماران مبتلا به سرطان ریه سلول غیر کوچک تحت درمان با استیوانت ممکن  •

موارد  برخی  در  و  جدی  ریوی/هموپتیزی  خونریزی  خطر  معرض  در  است 
کشنده باشند. بیماران مبتلا به خونریزی ریوی اخیر/ هموپتیزی )بیش از 2/5 

میلی لیتر خون قرمز( نباید با استیوانت درمان شوند.
اگر به طور ناگهانی علائمی مانند: تنگی نفس، تپش قلب، درد شدید قفسه سینه  •

که با سرفه و یا تنفس تشدید می شود، عرق کردن بی دلیل، سرفه خونی یا 
پزشک  به  بلافاصله  آمد،  وجود  به  در شما  بیهوشی  و  مخاط صورتی، ضعف 
خود اطلاع دهید. زیرا این علائم ممکن است به دلیل انسداد یک رگ خونی 

در ریه های شما باشد. 
این دارو ممکن است باعث خونریزی، به ویژه خونریزی های مرتبط با تومور  •

شود. اگر علائمی مانند خونریزی بینی، سرفه خونی، استفراغ خونی، وجود خون 
در مدفوع، خونریزی غیر طبیعی واژینال و یا سردرد شدید در خود مشاهده 
کردید، با پزشک خود تماس بگیرید. اگر سابقه ی تومور مغزی سرطانی )متاستاز 
مغزی( که درمان نشده است، دارید و یا از داروهای ضد انعقاد خون استفاده 

می کنید، حتماً پزشک خود را مطلع سازید.
اگر سابقه ی بیماری قلبی، مصرف داروهای آنتراسایکلین )مانند دوکسوروبیسین،  •

نوع خاصی از شیمی درمانی که برای درمان برخی سرطان ها استفاده می شود( 
و یا پرتودرمانی قفسه ی سینه داشته اید، با پزشک خود در میان بگذارید. زیرا 

استیوانت خطر ابتلا به بیماری قلبی را افزایش می دهد.
از  • نوعی  نوتروفیل  شـود،  خون  نوتروفیل های  کاهش  باعث  می تواند  دارو  این 

گلبول های سفید خون است که از عفونت جلوگیری می کند، در صورت وجـود 
با پزشک معالج خود تماس بگیرید. علائم عفونت و به خصوص تب، فوراً 

اگر هر زمان در طول تزریق استیوانت علائمی مانند تنگی نفس یا درد قفسه   •
سینه، قرمزی پوست، گرگرفتگی یا بثورات پوستی، لرز، تهوع و استفراغ در شما 
به وجود آمد، باید سریعاً به پرستار یا پزشک اطلاع دهید، چرا که این علائم 

ممکن است نشانگر واکنش حین تزریق استیوانت باشد. 
نکروز استخوان فک (ONJ) ممکن است با مصرف استیوانت اتفاق بیافتد. شما  •

نیازمند انجام برخی اقدامات به منظور پیشگیری از ابتلا به ONJ می باشید 
استیوانت معاینه  با  از شروع درمان  به شما توصیه شود قبل  و ممکن است 

درمان  درطول  دندان  و  دهان  بهداشت  حفظ  دهید.  انجام  دندانپزشکی 
تهاجمی  درمان  یک  انجام  به  نیاز  که  درصورتی  است.  الزامی  استیوانت  با 
داروی  مصرف  از  را  خود  دندانپزشک  دارید،  دندان  جراحی  یا  دندانپزشکی 
استیوانت مطلع سازید. اگر از دندان مصنوعی استفاده می کنید، مطمئن شوید 
که اندازه قالب آن مناسب حفره ی دهانی شما می باشد. چنانچه درد در دهان، 
دندان ها و یا فک، تورم یا زخم  در داخل دهان، شل شدن دندان، بی حسی یا 
احساس سنگینی در فک دارید یا داشته اید، بلافاصله به پزشک مراجعه کنید، 
زیرا این علائم می توانند نشانه های ONJ باشند. اگر تاکنون از داروهای بیس 
یا درمان  برای پیشگیری  آلندرونیت، زولندرونیک اسید که  فسفونات )مانند 
اختلالات استخوانی استفاده می شود( استفاده کرده اید و یا در حال استفاده از 
این داروها هستید، به پزشک خود اطلاع دهید زیرا استفاده از این نوع داروها 

خطر ONJ را افزایش می دهد. 
استیوانت برای درمان انواع مختلف سرطان با تزریق داخل وریدی مستقیماً به  •

جریان خون ساخته شده است و برای تزریق داخل چشم کاربرد ندارد. بنابراین 
استیوانت نباید به صورت تزریق داخل چشمی مصرف شود. مواردی از عوارض 
دارویی  )فرم  استیوانت  تزریق داخل چشمی  دنبال  به  جانبی جدی چشمی 
ویال  تأیید شده برای تجویز داخل وریدی در بیماران سرطانی( گزارش شده 
مانند  التهاب داخل چشمی  اندوفتالمیت عفونی،  واکنش ها شامل  این  است. 
داخلی  بخش های  )التهاب  زجاجیه  التهاب  و  یووئیت  استریل،  اندوفتالمیت 
چشم(، جداشدگی شبکیه، پارگی اپیتلیال رنگدانه شبکیه، افزایش فشار داخل 
چشم، خونریزی داخل چشمی مانند خونریزی زجاجیه یا خونریزی شبکیه بوده 
است. برخی از این واکنش ها منجر به درجات مختلف از دست دادن بینایی، از 

جمله کوری دائمی شده است.
استیوانت حاوی مقادیر بسیار کم سدیم )23 میلی گرم که کمتر از یک میلی مول  •

می باشد( در هر ویال دارو می باشد که می توان دارو را بدون سدیم درنظر گرفت. 
با این حال در صورتی که دارای رژیم تحت کنترل سدیم هستید، پرشک خود 

را مطلع سازید.

کودکان و نوجوانان
ایمـن و مؤثر بودن درمان با استیوانت در افـراد زیر 18 سال ثابت نشـده است و 
بر این مبنا استفاده از استیوانت در این افراد توصیه نمی شود. مرگ بافت استخوانی 
)استئونکروز( در استخوان های غیر از فـک در بیماران زیر 18 سـال مصرف کننده 

بواسیزومب گزارش شده است.

تداخلات دارویی
و یا در حال حاضر  • پزشک و یا داروساز خود را از تمامی داروهایی که اخیراً 

سازید.  مطلع  می کنید  استفاده 
اگر به تازگی تحت پرتودرمانی قرار گرفته اید و یا در حال پرتودرمانی هستید،  •

پزشک خود را مطلع سازید.
با  • است  ممکن  شوند  مصرف  استیوانت  با  زمان  هم  اگر  داروها  از  بعضی 

از:  عبارتند  داروها  این  باشند.  داشته  تداخل  بواسیزومب 
سونیتینیب مالئات )دارویی برای درمان سرطان دستگاه گوارش و سرطان کلیه(: 	 

استفاده هم زمان این دارو با استیوانت می تواند باعث به وجود آمدن انواع مختلف 
کم خونی شود و از این رو باید از استفاده آن همراه با استیوانت اجتناب شود. 

اگر از رژیم های دارویی با پایه پلاتین یا تاکسان برای سرطان متاستاتیک سینه 	 
یا ریه استفاده می کنید، به پزشک خود اطلاع دهید. این درمان ها در ترکیب با 

استیوانت ممکن است خطر بروز عوارض جانبی شدید را افزایش دهند.

 مصرف در دوران بارداری، شیردهی و باروری

بارداری
استفاده از استیوانت در دوران بارداری توصیه نمی شود. اگر باردار هستید و یا قصد 
بارداری دارید قبل از شروع درمان پزشک خود را مطلع سازید و با او مشورت 
نمایید. در طول درمان با استیوانت و حداقل 6 ماه بعد از قطع آن شما ملزم به 
استفاده از روش های پیشگیری از بارداری هستید. در صورت باردار شدن در حین 
استفاده از استیوانت و یا کمتر از 6 ماه بعد از قطع آن به پزشک خود اطلاع دهید. 
اگر باردار هستید نباید از این دارو استفاده کنید. استیوانت ممکن است به جنین 
شما آسیب برساند، زیرا ممکن است تشکیل رگ های خونی جدید را متوقف کند.

شیر دهی
در طول درمان با استیوانت و حداقل 6 ماه پس از آخرین دوز استیوانت نباید به 
نوزاد خود شیر بدهید، زیرا این دارو ممکن است در رشد و تکامل کودک شما 

اختلال ایجاد کند.

باروری
مطالعات نشان داده است بواسیزومب ممکن است باروری زنان را تحت تأثیر قرار 
دهد. بانوان قبل از سن یائسگی ممکن است متوجه قاعدگی نامنظم یا مشکلات 
باروری شوند. اگر قصد بارداری دارید قبل از شروع درمان این موضوع را به پزشک 

خود اطلاع دهید. پزشک شما این موضوع را برای شما توضیح خواهد داد. 

مصرف در هنگام رانندگی یا استفاده از ماشین آلات
با  کار  و  رانندگی  هنگام  در  افراد  توانایی  روی  بر  توجهی  قابل  اثر  استیوانت 
ماشین آلات ندارد. با این حال، بعضی افراد دچار کاهش سطح تمرکز و یا بینایی 
می شوند و مواردی از خواب  آلودگی و بیهوش شدن با مصرف بواسیزومب در حین 
رانندگی گزارش شده است. در صورت داشتن چنین علائمی از رانندگی کردن و 

یا کار با ماشین آلات تا زمان برطرف شدن آنها اجتناب کنید. 

3. روش صحیح استفاده از استیوانت

دوز توصیه شده در بزرگسالان 
اسـتیوانت تنهـا بـا ارائـه ی نســخه پزشـک قابـل تهیـه اسـت و از طریـــق 
پزشــک با تجربه در تزریق داروهای ضد سـرطان در بیمارستان و یا کلینیک، 

انفوزیون می گردد.
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دوز مورد نیاز داروی استیوانت بر اساس وزن بدن و نوع سرطان مورد معالجه 
تعیین می شود. دوزهای پیشنهادی 5 میلی گرم، 7/5 میلی گرم، 10 میلی گرم و یا 

15 میلی گرم به ازای هر کیلوگرم وزن بدن است.
پزشک شما دوز مورد نیاز و مناسب برای شما را تجویز می کند. یک نوبت درمان 
هر دو یا سه هفته تجویز می شود و تعداد کلی جلسات درمانی براساس پاسخ به 
درمان تعیین می شود. مصرف دارو تا زمانی که بتواند از رشد تومور جلوگیری کند 

ادامه می یابد. پزشک شما این موارد را برای شما توضیح خواهد داد.

دوز توصیه شده در کودکان و نوجوانان
مصرف استیوانت در افراد زیر 18 سال توصیه نمی شود.

راه و روش مصرف 
استیوانت به صورت انفوزیون وریدی در بیمارستان تزریق خواهد شد و نباید  •

به صورت پوش یا بلوس تزریق گردد.
استیوانت پیش از انفوزیون نیاز به رقیق سازی با استفاده از نرمال سالین 0/9%  •

دارد.
از مخلوط کردن استیوانت با داروهای دیگر و یا محلول های دارای دکستروز  •

خودداری کنید.
رقیق سازی استیوانت باید در شرایط آسپتیک انجام گردد. •
از تکان دادن شدید استیوانت یا محلول رقیق شده که موجب کف کردن دارو  •

می شود اجتناب گردد.
اولین دوز مصرفی دارو باید در طول مدت 90 دقیقه تزریق شود و اگر انفوزیون  •

اولیه برای شما قابل تحمل بـود، انفوزیون دوم می تواند در طول مدت 60 دقیقه 
صورت گیرد و اگر برای شما قابل تحمل بود، تزریق های بعدی در طول مدت 

30 دقیقه انجام خواهند شـد. 

در صورت بروز موارد زیر مصرف استیوانت باید به طور موقت قطع شود:
اگر دچار فشار خون حاد هستید که نیاز به درمان با داروهای فشار خون دارد. •
اگر بعد از عمل جراحی در بهبود زخم مشکل دارید. •
اگر قصد انجام عمل جراحی دارید. •

در صورت بروز موارد زیر مصرف استیوانت باید به طور دائمی قطع شود:
فشار خون حاد که با داروهای فشار خون قابل کنترل نیست یا افزایش شدید  •

و ناگهانی فشار خون
وجود پروتئین در ادرار همراه با تورم بدن •
سوراخ در دیواره روده •
یک اتصال یا گذر لوله مانند غیرطبیعی بین نای و روده، بین اندام های داخلی  •

از روده یا بین سایر بافت هایی که به طور  و پوست، بین واژن و هر قسمت 
معمول به هم متصل نیستند )فیستول( که توسط پزشک شما شدید تشخیص 

داده شده باشد.
عفونت های جدی پوست یا لایه  های عمیق تر زیر پوست •
وجود لخته خون در شریان ها •
 وجود لخته خون در رگ های خونی ریه •
هر خونریزی شدید •

در صورتی که بیشتر از مقدار توصیه شده استیوانت تزریق شود
اگر استیوانت بیش از حد مجاز به شما تزریق شود باعث میگرن )سردرد( شدید 

می شود. در این شرایط سریعاً به پرستار و یا پزشک خود اطلاع دهید. 

در صورتی که تزریق یک دوز استیوانت را فراموش کردید
همواره سعی کنید برنامه ی تزریق استیوانت را به خاطر داشته باشید. چنانچـه 
یـک نوبـت مراجعه به بیمارستان یا کلینیک برای انفوزیـون دارو را فرامـوش 

نمودیـد بلافاصلـه بـا پزشـک خـود تمـاس حاصـل فرماییـد.

قطع خودسرانه ی مصرف استیوانت
مصرف دارو نباید بدون مشورت با پزشک قطع گردد. جهت درمان مؤثر، همیشه 
کردن  قطع  نمایید.  تکمیل  را  پزشک خود  توسط  توصیه شده  درمان  دوره ی 
مصرف استیوانت می تواند منجر به توقف اثر دارو بر رشد تومور شود. اگر سؤالات 
بیشتری در مورد نحوه ی استفاده از دارو دارید با پزشک، داروساز و یا پرستار 

خود مشورت کنید.

4. عوارض جانبی احتمالی

ایجـاد عـوارض جانبی  باعـث  ایـن دارو نیـز می توانـد  ماننـد تمامـی داروهـا، 
افـراد دیده نمی شـود.  ایـن وجـود عـوارض جانبـی در تمامی  بـا  گـردد. 

عـوارض جانبـی زیـر در ترکیب اسـتیوانت بـا دیگـر داروهای شـیمی درمانی 
مشـاهده شـده اسـت و بـه ایـن معنا نیسـت که آن هـا از طریـق اسـتیوانت 

به تنهایـی رخ داده اند.

عوارض جانبی جدی:
عـوارض جانبـی زیـر معمـولاً بسـیار جـدی و خطرنـاک می باشند. در صـورت 
مشاهده ی موارد زیـر بایـد سـریعاً اقدامات درمانـی انجـام گیرد. ایـن عـوارض 

شـامل:
بیمـاران تحـت درمان با بواسـیزومب در معرض ریسـک بالایـی برای ابتلا بـه  •

فیسـتول یـا حفـره در قسـمت های مختلف بدن، بـه ویژه در دسـتگاه گـوارش 
هستند. در صـورت بـروز علائمـی ماننـد درد معـده شـدید، تهـوع، اسـتفراغ 

و لـرز بلافاصلـه با پزشـک خود تمـاس بگیرید.
بواسـیزومب خطر خونریـزی را افزایـش می دهـد. خونریزی ریـوی با علائم  •

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

اگر هر یک از عوارض جانبی ذکر شده زیر برای شما به وجود آمد، بلافاصله به 
پزشک مراجعه کنید:

عوارض جانبی شدید، بسیار شایع )بروز عارضه در بیشتر از یک نفر از هر ده نفر(:
افزایش فشار خون •
احساس بی حسی یا گزگز در انگشتان دست ها یا پاها •
کاهش تعداد سلول های خون، شامل گلبول های سفید )که ممکن است همراه  •

با تب باشد( و پلاکت ها
احساس ضعف و بی انرژی بودن •
خستگی زیاد •
اسهال، تهوع، استفراغ و درد شکمی •

عوارض جانبی شدید شایع )بروز عارضه در یک نفر از هر صد نفر(:
سوراخ شدن روده •
بیماران مبتلا به سرطان ریه سلول  • خونریزی؛ شامل خونریزی در ریه ها در 

غیر کوچک
انسداد شریان ها با لخته خون •
انسداد وریدها با لخته خون •
انسداد رگ های ریه با لخته خون •
انسداد رگ های پا با لخته خون •
نارسایی قلبی •
مشکلات بهبود زخم بعد از جراحی •
قرمزی، پوسته ریزی، حساسیت به لمس، درد یا تاول روی انگشتان دست ها  •

یا پاها
کاهش تعداد گلبول های قرمز خون •
کمبود انرژی  •
مشکلات معده یا روده •
درد عضلات و مفاصل و ضعف عضلانی •
خشکی دهان به همراه تشنگی یا کاهش و تیرگی ادرار •
التهاب مخاط دهان و روده، ریه و مجاری تنفسی، تناسلی و مجاری ادراری •
زخم در دهان و مری که باعث مشکل و درد در بلع شود •
درد شامل سردرد، کمردرد و درد لگن و ناحیه مقعد •
جمع شدن عفونت در یک ناحیه •
کاهش خون رسانی به مغز یا سکته •
خواب آلودگی •
خونریزی از بینی •
افزایش ضربان قلب •
انسداد روده •
وجود پروتئین در ادرار •
تنگی نفس یا کاهش سطح اکسیژن خون •
عفونت پوست یا لایه های زیرین پوست •
فیستول )یک اتصال لوله مانند غیر طبیعی دائمی بین دو اندام در بدن یا بین  •

یک عضو و بخش خارجی بدن(

عوارض جانبی شدید شناخته نشده )تناوب بروز عارضه با توجـه به درصد 
شیوع بسیار جزئی، قابل تخمین نمی باشد(

دچار  • اگر  خصوص  به  پوست؛  زیرین  لایه های  یا  پوست  در  جدی  عفونت 
دارید. زخم  بهبود  در  مشکل  یا  هستید  روده  سوراخ شدگی 

واکنش حساسیتی و عوارض حین تزریق )علائم این عارضه شامل این موارد  •
است: سختی در تنفس، قرمزی صورت، راش، کاهش فشار خون یا افزایش فشار 

خون، کاهش سطح اکسیژن خون، درد قفسه سینه یا تهوع/ استفراغ(
تأثیرات منفی بر باروری بانوان •
یک مشکل نورولوژیک به نام سندرم انسفالوپاتی برگشت پذیر خلفی که علائمی  •

همچون تشنج، سردرد و تغییر در بینایی دارد.
علائمی که نشان دهنده تغییر در عملکرد نرمال مغز هستند )سردرد، تغییرات  •

در بینایی، گیجی یا تشنج( و افزایش فشار خون
ضخیم شدن یا ضعیف شدن دیواره رگ ها یا پارگی در دیواره رگ )آنوریزم( •
انسداد رگ های کوچک کلیه •
افزایش فشار خون غیر نرمال در دیواره رگ های ریه •
سوراخ شدن تیغه بینی •
سوراخ شدن معده یا روده •
درد  • عارضه شامل  این  )علائم  روده کوچک  یا  معده  در مخاط  باز  یک زخم 

استفراغ می باشد.( یا  یا وجود خون در مدفوع  نفخ، مدفوع سیاه رنگ  شکمی، 
خونریزی از قسمت پایینی روده بزرگ •
ضایعاتی در لثه  که استخوان فک معلوم باشد و بهبود نیابد؛ این عارضه ممکن  •

است با درد و التهاب بافت اطراف همراه باشد.
سوراخ در صفرا )علائم این عارضه شامل درد شکمی، تب و تهوع و استفراغ  •

می باشد.(

اگر هر یک از عوارض جانبی ذکر شده زیر برای شما به وجود آمد، در 
اسرع وقت به پزشک مراجعه کنید:

عوارض جانبی غیر شدید، بسیار شایع )بروز عارضه در بیشتر از یک نفر از هر 
ده نفر(:

یبوست •
بی اشتهایی •
تب •
مشکلات چشم )مانند افزایش تولید اشک چشم( •
تغییر در گفتار •
تغییر در حس چشایی •
آبریزش بینی •
خشکی پوست، پوسته پوسته شدن یا التهاب پوست، تغییر در رنگ پوست •

کاهش وزن بدن •
خونریزی از بینی •

عوارض جانبی غیر شدید، شایع )بروز عارضه در یک نفر از هر صد نفر(:
تغییر یا گرفتگی صدا •

بیمارانی که بالای 65 سال دارند در ریسک بالاتری از بروز عوارض جانبی 
زیر هستند:

لخته خون در شریان ها که می تواند باعث سکته قلبی یا مغزی شود •
کاهش تعداد گلبول های سفید و پلاکت خون •
اسهال •
سردرد •
خستگی •
افزایش فشار خون •

استیوانت همچنین ممکن است باعث تغییراتی در تست های آزمایشگاهی 
شود؛ این تغییرات عبارتند از:

کاهش تعداد گلبول های سفید در خون، به ویژه نوتروفیل ها )یک نوع گلبول سفید 
که به محافظت در برابر عفونت ها در خون کمک می کند(، وجود پروتئین در ادرار، 
کاهش پتاسیم، سدیم یا فسفر در خون ، افزایش قند خون، افزایش آنزیم آلکالین 

فسفاتاز در خون، افزایش کراتینین سرم، کاهش هموگلوبین خون.

گزارش عوارض جانبی
در صورت مشاهده هرگونه عارضه ی جانبی حتی عوارضی که در این بروشور 

ذکر نشده اند، حتماً پزشک و داروساز خود را مطلع نمایید.
با گزارش عوارض جانبی شما می توانید به تکمیل اطلاعات مربوط به ایمنی این 
از طریق وب سایت  دارو کمک کنید. شما می توانید عوارض جانبی را مستقیماً 
بیمار  از  یا شماره  42593	021 واحد حمایت  وزارت بهداشت fda.gov.ir و 

ارکیدلایف )24 سـاعته( ثبت نمایید.

5. شرایط مناسب برای نگهداری استیوانت

این دارو را دور از دید و دسترس کودکان قرار دهید. •
استیوانت را بعد از گذشتن تاریخ انقضای آن که بر روی جعبه و ویال بعد  •

از ”EXP“ درج شده مصرف نکنید. تاریخ انقضا همیشه آخرین روز ماه ذکر 
می باشد. شده 

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 نباید از طریق فاضلاب یا زباله خانگی دور انداخت. در مورد چگونگی  •

داروساز خود سؤال  از  نمی باشند  نیاز  مورد  دیگر  که  داروهایی  ریختن  دور 
کنید. رعایت این مقررات به حفاظت از محیط زیست کمک می کند.

داروی استیوانت باید بلافاصله پس از رقیق سازی استفاده شود.  •
در صورت مشاهده هرگونه ذره و یا تغییر رنگ محلول، از مصرف آن خودداری  •

شود.

6. محتویات بسته بندی و سایر اطلاعات تکمیلی 

محتویات استیوانت
ماده ی مؤثره ی استیوانت، بواسیزومب است.

غلظت بواسیزومب در هر 1 میلی لیتر معادل 25 میلی گرم است. محلول نهایی پس 
از رقیق سازی دارای غلظت mg/ml 1/4 تا mg/ml 16/5 خواهد بود.

هر ویال 4 میلی لیتری استیوانت حاوی 100 میلی گرم بواسیزومب می باشد که 
پس از رقیق سازی غلظت معادل mg/ml 1/4 خواهد داشت.

هر ویال 16 میلی لیتری استیوانت حاوی 400 میلی گرم بواسیزومب می باشد که 
پس از رقیق سازی غلظت معادل mg/ml 16/5 خواهد داشت.

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.

محلول استیوانت شفاف و یا مایل به شیری، بدون رنگ و یا قهوه ای کم رنگ 
در ویال است. 

هر جعبه کوچک استیوانت 100 میلی گرمی حاوی یک عدد ویال و یک عدد 
است. بیمار  مخصوص  بروشور 

هر جعبه کوچـک استیوانت 400 میلی گرمی حـاوی یک عدد ویال و یــک عدد 
بروشور مخصوص بیمار است.

این بروشور در تاریخ 2023/03 مورد بازبینی قرار گرفته است.
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