
  

بروشور دارویی: اطلاعات مورد نیاز بیمار

ودآریـو حـاوی 300 میلی گـرم پـودر لیوفیلیـزه بـرای تهیـه 
محلـول غلیـظ جهـت انفوزیـون وریـدی

ودولیزومب

لطفـا قبل از اسـتفاده از ایـن دارو، بروشـور را به دقت 
مطالعـه فرماییـد. این بروشـور حـاوی اطلاعـات مهم 

می باشد. شـما  داروی 

ایـن بروشـور را نـزد خـود نگهداریـد، ممکن اسـت مجـددا به 
آن نیـاز پیـدا کنید.

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

در صـورت مشـاهده هرگونـه عـوارض جانبی، حتـی عوارضی 
کـه در قسـمت 4 بیان نشـده اسـت، حتما پزشـک، داروسـاز 

یا پرسـتار خـود را مطلـع کنید.

مواردی که در این بروشور می خوانیم
۱- ودآریو و کاربردهای آن

۲- نکات مستلزم توجه قبل از استفاده از ودآریو
3- روش صحیح استفاده از ودآریو  

4- عوارض جانبی احتمالی دارو
۵- شرایط مناسب برای نگهداری ودآریو  

۶- محتویات بسته بندی و سایر اطلاعات تکمیلی

1- ودآریو و کاربردهای آن

ودآریـو حـاوی ماده فعـال ودولیزومـب اسـت. ودولیزومب  •
یـک آنتـی بادی مونوکلونال IgG1 اسـت که بـه اینتگرین 
 DNA انسـانی متصـل می شـود و بـا تکنولـوژی α4β7
نوترکیـب در تخمـدان همسـتر چینـی تولیـد می شـود. 
ودولیزومـب پروتئینـی را که در سـطح سـلول های سـفید 
خـون )گلبول هـای سـفید( وجـود دارد و سـبب التهـاب 
در بیمـاری کولیـت اولسـراتیو، بیمـاری کـرون و بیمـاری 
Pouchitis  می شـود، بلـوک کـرده و بـه ایـن ترتیـب از 

شـدت التهـاب کـم می شـود.

موارد مصرف ودآریو  

ودآریـو بـرای کنتـرل علائم و نشـانه های بیماری هـای زیر در 
بزرگسـالان اسـتفاده می شود:

کولیت اولسراتیو فعال، متوسط تا شدید •
بیماری کرون فعال، متوسط تا شدید •
بیمـاری pouchitis )التهـاب کیسـه ایلئوآنـال( مزمـن،  •

فعـال تا شـدید

کولیت اولسراتیو

کولیـت اولسـراتیو یـک بیمـاری التهابـی روده بـزرگ اسـت. 
ودآریـو بـرای کاهـش علائـم و نشـانه ها در بیماران بزرگسـال 
مبتـلا بـه کولیـت اولسـراتیو متوسـط تـا شـدید کـه دارای 
پاسـخ ناکافـی، عـدم پاسـخ یـا عـدم تحمـل بـه درمان هـای 

دیگـر هسـتند، بـه کار مـی رود.

بیماری کرون

بیمـاری کـرون یـک بیمـاری التهابی دسـتگاه گوارش اسـت. 
ودآریـو بـرای کاهـش علائـم و نشـانه ها در بیماران بزرگسـال 
مبتـلا بـه بیمـاری کرون متوسـط تا شـدید و فعال کـه دارای 
پاسـخ ناکافـی، عـدم پاسـخ یـا عـدم تحمـل بـه درمان هـای 

دیگرهسـتند، بـه کار می رود.

 pouchitis بیماری

بیمـاران  در  نشـانه ها  و  علائـم  کاهـش  بـرای  ودآریـو 
بزرگسـال مبتـلا بـه بیمـاری Pouchitis )التهـاب جـداره 
کیسـه ایلئوآنـال ناشـی از جراحـی برداشـتن بخشـی از روده 
بـزرگ در افـراد مبتـلا بـه کولیـت اولسـراتیو( کـه بـه درمان 

مـی رود. کار  بـه  نداده انـد،  کافـی  پاسـخ  آنتی بیوتیکـی 

2- نکات مستلزم توجه قبل از استفاده از ودآریو
در موارد زیر از ودآریو استفاده نکنید

 اگـر بـه ودولیزومـب یـا هـر یـک از اجـزای ایـن دارو )ال-  •
هیسـتیدین، ال-هیسـتیدین مونوهیدروکلراید، ال آرژنین-
هیدروکلرایـد، سـوکروز، پلـی سـوربات 80( حساسـیت دارید.

 اگـر یک عفونت شـدید فعـال، مانند سـل )توبرکلوزیس(  •
یـا عفونت هـای فرصت طلـب، مسـمومیت خونی، اسـهال 
و اسـتفراغ شـدید )التهاب شـدید معده و روده( و عفونت 

دارید. سیسـتم عصبی 

هشدارها و نکات قابل توجه

قبـل از اسـتفاده از ایـن دارو با پزشـک، داروسـاز یا 
پرسـتار خـود مشـورت نمایید.

چنانچـه بـرای اولیـن بار یـا در حین درمـان یا بیـن دوزهای 
دریافتـی علائـم زیـر را پیـدا کردیـد، بلافاصلـه به پزشـک یا 

پرسـتار خـود اطـلاع دهید:

اگـر دچـار تـاری دیـد، از دسـت دادن بینایی یـا دوبینی،  •
اختـلال تکلـم، ضعـف دسـت ها یـا پاهـا، مشـکل در راه 
رفتـن یـا حفظ تعادل، بی حسـی مـداوم،  از دسـت دادن 
حافظـه یـا احسـاس گیجـی داریـد، ایـن علائـم ممکـن 
اسـت مربـوط بـه یـک  وضعیـت جـدی مغـز بـا عنـوان 
لکوانسـفالوپاتی مولتـی فـوکال پیشـرونده )PML( باشـد.

چنانچـه در حـال حاضـر دچـار عفونـت فعـال یـا دارای  •
علائمـی همچـون تـب و لـرز شـدید و سـرفه های مـداوم 
مشـکوک بـه عفونت فعال هسـتید. در نظر داشـته باشـید 
کـه بعضـی عفونت هـا در صـورت عدم درمان، ممکن اسـت 
بـه  فـرم جـدی و تهدیـد کننـده )مثـل سـل( تبدیل شـوند.

حساسـیتی  • و  آلرژیـک  واکنش هـای  علائـم  دچـار  اگـر 
)تنفس سـخت و صـدادار، خارش، کهیر، تورم و احسـاس 

گیجـی و ...( در حیـن تزریـق یـا بعـد از آن شـدید.
اخیـرا  • یـا  داشـته  واکسیناسـیون  انجـام  قصـد   اگـر 

واکسیناسـیون انجـام داده ایـد. زیـرا ودآریو ممکن اسـت 
تاثیـر قـرار دهـد. بـه واکسیناسـیون را تحـت  پاسـخ بـدن 

ماننـد  • علائمـی  )بـروز  کبـدی  آسـیب  دچـار  چنانچـه 
خسـتگی، بی اشـتهایی، ادرار تیره و درد در قسـمت بالا و 

راسـت شـکم یـا یرقان( شـدید. 
اگـر تشـخیص بیمـاری سـرطان برای شـما مطرح شـده  •

اسـت، پزشـک خود را مطلع سـازید تا در خصوص امکان 
اسـتفاده از ودآریـو برای شـما تصمیم گیـری نماید.

چنانچـه علیرغـم مصـرف دارو، تغییری در وضعیت شـما  •
ایجاد نشـده اسـت، پزشـک خود را در جریان قـرار دهید 

)اثربخشـی ودولیزومـب ممکـن اسـت تـا ۱4 هفتـه در 
بیمـاران مبتـلا بـه بیمـاری کرون فعـال طول بکشـد(.

مونوکلونـال  • بادی هـای  آنتـی  از  قبـلا  کـه  صورتـی  در 
سـازید. مطلـع  را  پزشـک خـود  کردیـد، حتمـا  اسـتفاده 

کودکان و نوجوانان

ودآریـو بـرای اسـتفاده در کودکان یا نوجوانان )زیر ۱8 سـال( 
بـه دلیـل عدم وجـود اطلاعات کافـی در مورد اسـتفاده از این 

دارو در ایـن گروه سـنی، توصیه نمی شـود.

سایر داروها و ودآریو

اگـر در حـال اسـتفاده از دارویـی هسـتید یـا اخیـرا دارویـی 
مصـرف کرده ایـد، بـه پزشـک یـا پرسـتار خـود اطـلاع دهید.

ودآریـو نبایـد با سـایر داروهـای بیولوژیک که سیسـتم ایمنی 
شـما را سـرکوب می کننـد، اسـتفاده شـود؛ زیـرا اثـر آن در 
مصرف همزمان با این دسـته از داروها شـناخته نشـده اسـت.

 MS اگـر قبـلا از داروی ناتالیزومـب )دارویی که بـرای درمان
اسـتفاده می شـود( یـا ریتوکسـیمب )دارویـی کـه بـه عنـوان 
درمـان انـواع خاصـی از سـرطان و آرتریـت روماتوئیـد به کار 
مـی رود( اسـتفاده کردید، پزشـک خـود را مطلع سـازید تا در 

خصـوص مصـرف ودآریـو تصمیم گیـری نماید.

در خصـوص اسـتفاده از واکسـن های زنـده، اسـتفاده همزمان 
داروی ودولیزومـب بـا واکسـن های زنـده بـه دلیـل افزایـش 
ریسـک عـوارض و همچنیـن عفونـت و نیـز احتمـال کاهـش 

اثربخشـی دارو توصیـه نمی شـود.

بارداری و شیردهی

اگـر در حـال حاضـر بـاردار یـا در حـال شـیردهی هسـتید یـا 
احتمـال بارداری شـما وجـود دارد یـا قصد باردار شـدن دارید، 

قبـل از اسـتفاده از ودآریـو بـا پزشـک خود مشـورت کنید.

اگـر در سـنین باروری هسـتید، حین مصرف ودآریـو و تا 4/۵ 
مـاه بعـد از قطـع دارو، بایـد از داروهای پیشـگیری از بارداری 

اسـتفاده کنید.

چنانچـه در حـال شـیردهی هسـتید پزشـک خـود را مطلـع 
سـازید، زیـرا ودآریـو درون شـیر ترشـح می شـود. در مـورد 
ادامـه شـیردهی و یـا متوقـف کردن مصـرف ودآریـو باید بین 
فوایـد شـیردهی بـرای کـودک و فوایـد درمـان بـرای مـادر 

توسـط پزشـک تصمیـم گیـری انجام شـود. 

هیـچ اطلاعاتـی در مـورد اثـر ودولیزومب روی باروری انسـان 
وجـود ندارد.

مصرف در هنگام رانندگی و کار با ماشین آلات

این دارو اثر کمی بر توانایی رانندگی و اسـتفاده از ماشـین آلات 
دارد. تعداد کمی از بیماران بعد از اسـتفاده از ودآریو، احسـاس 
از  می کنیـد  گیجـی  احسـاس  چنانچـه  می کننـد.  سـرگیجه 

رانندگـی و کار بـا هر وسـیله و دسـتگاهی بپرهیزید.

3- روش صحیح استفاده از ودآریو
مقدار، دفعات و روش مصرف

درمـان بـا ودآریـو بـرای کولیـت اولسـراتیو، بیمـاری کرون و 
بیماری pouchitis )التهاب کیسـه ایلئوآنال( مشـابه اسـت.

ودآریـو تنهـا با ارائه نسـخه پزشـک قابـل تهیه می باشـد و از 
طریق پزشـک یا پرسـتار در بیمارسـتان یا کلینیـک انفوزیون 
می گـردد. شـما بایـد در طول ایـن مدت و چند سـاعت بعد از 
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اتمـام انفوزیـون از نظـر بـروز واکنش های افزایش حساسـیتی 
و عـوارض دارو تحت نظر پزشـک یا پرسـتار باشـید.

مقـدار پیشـنهاد شـده بـرای ودآریـو 300 میلی گـرم طبـق 
جـدول زیـر اسـت:

نوبت تزریقزمان تزریق

تزریق ۱هفته 0

تزریق ۲۲ هفته بعد از تزریق ۱

تزریق ۶3 هفته بعد از تزریق ۱

تزریق های بعدی8 هفته بعد از تزریق 3 و سپس هر ۲ ماه

پزشـک شـما ممکـن اسـت ایـن برنامه درمانـی را بـه انتخاب 
خـود و بسـته بـه ایـن کـه ودآریـو چـه میزان بـرای شـما اثر 

بخش بـوده اسـت تغییـر دهد.

چنانچـه میـزان پاسـخ بـه درمـان در بیمار کاهـش یابد،  •
طبـق صلاحدید پزشـک دفعـات مصرف ودآریـو می تواند 

بـه 300 میلی گـرم هـر 4 هفته افزایـش یابد. 

تزریـق باید توسـط پزشـک یا پرسـتار از طریـق تزریق داخل 
وریـدی بـه صـورت انفوزیون طـی 30 دقیقه انجام شـود.

برای ۲ تزریق اول، پزشک یا پرستار، طی انفوزیون دارو و تقریبا 
تا ۲ ساعت بعد از اتمام آن شما را از نزدیک مانیتور خواهد کرد. 
برای تزریق های بعدی )بعد از ۲ تزریق اول(، شما طی انفوزیون 

و تا تقریبا یک ساعت بعد از اتمام آن مانیتور خواهید شد.

در صورتـی که تزریق یک دوز ودآریو را فراموش کردید

در صورتـی کـه روز تزریـق دارو را از دسـت دادیـد، هـر چـه 
سـریعتر بـرای تزریـق دوز از دسـت رفتـه دارو، اقـدام نمایید.

قطع خودسرانه مصرف ودآریو

هرگـز تزریـق ودآریو را بدون مشـورت و صلاحدید با پزشـک 
خود قطـع نکنید.

ایـن دارو  از  چنانچـه سـؤالات بیشـتری در مـورد اسـتفاده 
داریـد، از پزشـک یـا پرسـتار خـود بپرسـید.

4- عوارض جانبی احتمالی دارو 

بـروز  سـبب  می توانـد  نیـز  دارو  ایـن  داروهـا،  تمـام  ماننـد 
عـوارض جانبـی شـود. اگرچـه ایـن بـدان معنـا نیسـت کـه 
داد. فـرد مصـرف کننـده رخ خواهـد  دارو در هـر  عـوارض 

عوارض جانبی جدی

در صـورت مشـاهده هـر یـک از مـوارد زیـر فـورا آن را بـه 
پزشـک معالـج خـود اطـلاع دهیـد:

واکنش هـای آلرژیـک )ممکـن اسـت از هـر ۱00 نفـر ۱  •
نفـر را تحت تأثیـر قـرار دهـد( - علائـم: تنفـس سـخت و 
صـدادار، کهیـر، خارش پوسـت، تـورم، احسـاس بیماری، 

درد در محـل تزریـق، قرمزی پوسـت. 
عفونت هـا )ممکـن اسـت از هر ۱0 نفر ۱ نفـر را تحت تأثیر  •

قـرار دهـد( - علائم: لرز، تب بـالا، راش جلدی.

عوارض جانبی دارو به ترتیب تناوب بروز عبارتند از:

عوارض جانبی بسـیار شـایع )ممکن اسـت بیش از ۱ نفر 
در هـر ۱0 نفـر را تحت تاثیـر قرار دهد(

نازوفارنژیت )التهاب بینی و گلو( •

 درد مفصل •
 سردرد •

عـوارض جانبی شـایع )ممکن اسـت ۱ نفر  در هـر ۱0 نفر 
را تحـت تاثیر قـرار دهد(

 تب •
 عفونت قفسه سینه •
 خستگی •
 سرفه •
آنفلوانزا •
 درد کمر •
 گلودرد •
 عفونت سینوس •
 خارش •
 راش و قرمزی •
 درد در اندام •
 گرفتگی عضلانی •
 ضعف عضلانی •
 عفونت گلو •
عفونت ویروسی )آنفلوانزا( معده •
 عفونت ناحیه مقعد •
زخم یا خون ریزی مقعدی •
یبوست •
 ورم معده •
 دفع گاز •
 افزایش فشار خون •
 احساس گزگز •
 سوزش سردل •
  انسداد بینی •
 هموروئید •
 اگزما •
 تعریق شبانه •
 آکنه •

عـوارض جانبی ناشـایع )ممکن اسـت ۱ نفـر در ۱00 نفر 
را تحـت تاثیر قـرار دهد(

 قرمزی و حساسیت فولیکول مو •
 عفونت قارچی دهان و گلو •
 عفونت واژن •
 زونا •

عـوارض جانبـی خیلـی نـادر )ممکـن اسـت ۱ نفـر در 
تاثیـر قـرار دهـد( ۱0،000 نفـر را تحـت 

 ذات الریه )پنومونی( •
 تاری دید •
ناگهانـی کـه می توانـد سـبب  • آلرژیـک شـدید   واکنـش 

سـختی تنفـس، تـورم، ضربـان قلـب تنـد، تعریـق، افـت 
فشـار خـون، سـبکی سـر، از دسـت دادن هوشـیاری و 

آنافیلاکتیـک شـود. آنافیلاکتیـک و شـوک  واکنـش 

عوارض شـناخته نشـده )تناوب بروز عارضـه قابل تخمین 
نمی باشد(

بیمـاری ریـوی کـه باعـث تنگی نفـس می شـود )بیماری  •
ریه( بینابینـی 

گزارش عوارض جانبی

در صـورت مشـاهده هـر گونـه عـوارض جانبی، حتـی عوارضی 
کـه در این بروشـور ذکر نشـده اسـت، حتما پزشـک، داروسـاز 
یـا پرسـتار خـود را مطلـع نماییـد. بـا گـزارش عـوارض جانبی 
شـما می توانیـد به تکمیل اطلاعـات مربوط به ایمنـی این دارو 
کمـک کنیـد.  شـما همین طـور می توانیـد عـوارض جانبی را 
مسـتقیما از طریق وب سـایت وزارت بهداشـت fda.gov.ir و 

یـا شـماره  4۲۵93-0۲۱ ثبـت نمایید.

5- شرایط مناسب برای نگهداری ودآریو

 این دارو را دور از دسترس کودکان قرار دهید. •
 هرگـز ایـن دارو را  بعـد از تاریـخ انقضا که بـر روی جعبه  •

بعـد از “EXP” نوشـته شـده اسـت، مصـرف نکنیـد. ایـن 
تاریـخ انقضـا بـه آخریـن روز آن ماه اشـاره دارد.

 ودآریو تنها برای استفاده تک دوز است. •
بـاز نشـده در یخچـال )8-۲ درجـه سـانتی گراد(  •  ویـال 

نگهـداری  شـود. 
 جهـت محافظـت از نور، ویـال دارو در جعبـه اصلی نگهداری  •

شود.
 از یخ زدگی دارو جلوگیری شود. •
در صـورت مشـاهده هرگونـه ذرات یـا تغییر رنـگ محلول  •

از انفوزیـون دارو خـودداری فرمایید. محلول باید شـفاف یا 
دارای کـدروت، بی رنـگ تـا مایل بـه زرد کم رنگ باشـد.

دارو را نبایـد از طریـق فاضلاب یا زباله خانگـی دور انداخت.  •
در مـورد چگونگـی دور ریختـن داروهایـی کـه دیگـر مورد 
نیـاز نمی باشـند از داروسـاز خـود سـوال کنیـد. رعایت این 

مقـررات بـه حفاظـت از محیط زیسـت کمـک می کند.

آماده سازی و رقیق سازی محلول
ودآریـو حـاوی 300 میلی گـرم پـودر لیوفیلیـزه بـرای تهیـه 

محلـول غلیـظ جهـت انفوزیـون وریـدی می باشـد. 

محلـول آمـاده شـده ودآریـو کـه بـا اضافـه کـردن 4/8  •
میلی لیتـر آب مقطـر بدون مـاده نگهدارنده تهیه می شـود 
بایـد بلافاصلـه در ۲۵0 میلی لیتـر محلـول اسـتریل کلرید 
سـدیم 9 میلی گـرم/ میلی لیتـر )0/9٪( رقیـق شـده و طی 

30 دقیقـه بـه صـورت انفوزیـون وریـدی تزریق شـود. 

6- محتویات بسته بندی و سایر اطلاعات تکمیلی

ودآریو شامل چیست

هـر ویـال از داروی ودآریو شـامل 300 میلی گـرم ودولیزومب 
بـه عنـوان مـاده فعـال و همچنیـن مـواد جانبـی شـامل: ال-
ال-آرژنیـن  مونوهیدروکلرایـد،  ال-هیسـتیدین  هیسـتیدین، 

هیدروکلرایـد، سـوکروز و پلـی سـوربات 80 اسـت.

شکل ظاهری ودآریو و محتویات بسته بندی

ودآریـو بـه فـرم پـودر سـفید و یـا زرد کم رنـگ داخـل یـک 
درپـوش  یـک  و  لاسـتیکی  رابـر  یـک  بـا  شیشـه ای  ویـال 
پلاسـتیکی تولیـد می شـود. هـر بسـته ودآریـو شـامل یـک 

ویـال دارو و یـک بروشـور مخصـوص بیمـار اسـت. 

آریوژن فارمد
البرز- ایران. 
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