
کپسول

پیــش از شــروع مصــرف ایــن دارو، محتــوای دفترچــه 
راهنمــا را بــه دقــت مطالعــه فرماییــد.
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- پیـش از مصـرف ایـن دارو محتـوای دفترچـه راهنمـای بیمـار را بـا دقـت مطالعـه 
فرماییـد، ایـن دفترچـه حـاوی اطلاعـات مهمـی می باشـد.

- ایـن دفترچـه را نـزد خـود نـگاه داریـد. ممکـن اسـت مجـددا نیـاز بـه مطالعـه آن 
داشـته باشـید.

- در صـورت وجـود هرگونـه سـوال یـا ابهـام، آن را با پزشـک یا داروسـاز خـود مطرح 
فرمایید.

- ایـن دارو تنهـا بـرای شـما تجویـز شـده، از توصیـه آن بـه سـایرین حتـی در صورت 
وجـود علائـم بیمـاری مشـابه، خـودداری فرماییـد، ایـن کار می توانـد باعث آسـیب به 

سـلامتی آنها شـود. 

- در صـورت بـروز هرگونـه عارضـه جانبـی، بـه پزشـک یا داروسـاز خود اطـلاع دهید.
ممکـن اسـت آن عارضـه جانبـی در دفترچه راهنمـا ذکر نگردیده باشـد.
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مواردیکهدرایندفترچهراهنمامطالعهمیفرمایید:

1- دانلوین® چیست و در چه مواردی استفاده می شود؟

2- چه اطلاعاتی پیش از مصرف دانلوین® نیاز می باشد؟

۳- نحوه مصرف دانلوین® چگونه است؟

۴- عوارض جانبی احتمالی دانلوین® چیست؟ 

۵- نحوه نگهداری داروی دانلوین® چگونه است؟ 

۶- محتوای جعبه دانلوین® و سایر اطلاعات



۳

دانلوین®چیستودرچهمواردیاستفادهمیشود؟

مـاده موثـره دانلوین®، فینگولیمود می باشـد. فینگولیمـود در افراد بزرگسـال به منظور 
درمـان )relapsing-remitting multiple sclerosis (MS اسـتفاده می شـود و 

بـه طـور خـاص در بیمارانی که: 

در یـک درمـان ام اس شکسـت خورده انـد یـا بیمارانـی کـه ام اس سـریع پیشـرونده 
شـدید دارنـد اسـتفاده می شـود.

دانلویـن® ام اس را درمـان نمی کنـد، امـا بـه کاهـش دفعـات حملـه و کاهـش سـرعت 
پیشـرفت اختـلالات فیزیکـی ام اس کمـک می کنـد.



۴

مالتیپلاسکلروزیس)Multiple Sclerosis)چیست؟

مالتیپـل اسـکلروزیس یـا ام اس یـک وضعیـت پیـش رونـده ای اسـت کـه سیسـتم 
عصبـی مرکـزی )CNS) شـامل مغـز و نخـاع را تحـت تاثیـر قـرار می دهـد.درام اس  
التهـاب، پوشـش اطـراف سـلول های عصبـی )میلیـن( سیسـتم عصبـی مرکـزی را از 
بیـن می بـرد و مانـع از عملکـرد صحیـح اعصـاب می شـود. بـه ایـن رونـد دمیلینیشـن 

می شـود. گفتـه   (demyelination(

ام اس عودکننـده- بهبودیابنـده با علائـم حمله های متعدد سیسـتم عصبی مرکزی،که 
نشـان دهنده التهـاب درونـی می باشـد، مشـخص می شـود. علائـم هـر بیمـار بـا بیمـار 
دیگـر متفـاوت اسـت، امـا معمـولا شـامل اختـلالات حرکتـی، بی حسـی، اختـلالات 
بینایـی یـا اختـلال در تعـادل می باشـد. در پایـان حملـه، علائـم بیمـاری ممکن اسـت 

کامـلا از بیـن بـرود ولـی برخـی از مشـکلات ممکن اسـت همچنـان باقـی بماند.
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دانلوین®چگونهکارمیکند؟

دانلویـن® در مقابـل حمـلات از راه کاهـش توانایـی آزادانه حرکت کردن لنفوسـیت ها     
)برخـی از سـلول های سـفید خـون( در بـدن و همچنیـن با ممانعـت از دسـتیابی آنها 

بـه مغـز و نخـاع، بـه محافظت سیسـتم عصبـی مرکزی کمـک می کند.

پیشازمصرفدانلوین®بهچهاطلاعاتینیازدارید؟

در موارد زیر از مصرف دانلوین® خودداری کنید:

- در صـورت وجـود سیسـتم ایمنـی تضعیـف شـده ) درصـورت ابتلا به سـندرم نقص 
سیسـتم ایمنـی، مصـرف دارو یـا هـر بیماری که سیسـتم ایمنـی را سـرکوب کند.( 

- در صورت وجود عفونت شـدید یا عفونت مزمن فعال مثل هپاتیت یا توبرکلوزیس )سـل( 

- در صورت وجود بدخیمی فعال 
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- در صورت وجود مشکلات شدید کبدی

- در صورت حساسیت به فینگولیمود یا سایر ترکیبات این دارو 

در صورتـی کـه هرکـدام از مـوارد فـوق در مـورد شـما صـدق می کنـد، دارو را مصرف 
نکنیـد و به پزشـک خـود اطـلاع دهید.

هشدارهاواحتیاط

در موارد زیر، قبل از مصرف دانلوین® با پزشک خود مشورت کنید: 

- اگر ضربان قلب نامنظم یا غیر طبیعی دارید.

- اگـر علائـم ضربـان آهسـته قلـب داریـد. )مثـل سـرگیجه و سـبکی سـر، تهـوع، یـا 
تپـش قلب( 

- هرگونـه مشـکل قلبـی مانند بسـته شـدن رگ هـای قلب، سـابقه حمله قلبی سـابقه 
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ایسـت قلبی یـا آنژین.

- اگر از نارسایی قلب رنج می برید.

- اگر دچار اختلالات شدید تنفسی حین خواب یا آپنه شدید در هنگام خواب هستید.

- اگر الکتروکاردیوگرام غیر طبیعی دارید.

- اگـر بـرای ضربـان نامنظـم قلـب خـود قبـلا دارویـی مصـرف کرده ایـد یـا در حـال 
حاضـر مصـرف می کنیـد. )مثـل کینیدیـن، دیسـوپیرامید، آمیـودارون یـا سـوتالول(

- اگـر بـرای کاهـش ضربـان قلب خود قبـلا دارویی مصـرف کرده اید یـا در حال حاضر 
مصـرف می کنیـد. )مثـل بتابلاکرهـا، وراپامیـل، دیلتیـازم یـا ایوابرادین، دیگوکسـین، 

ترکیبـات آنتی کولینسـتراتیک یـا پیلوکارپین(
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- اگر سابقه از دست دادن ناگهانی هوشیاری یا غش کردن دارید. )سنکوپ(

- اگر قصد واکسیناسیون دارید.

- اگر هرگز به آبله مرغان دچار نشده اید.

علامـت  هرگونـه  وجـود  یـا  و  داشـته اید  سـابقا  یـا  داریـد  بینایـی  اختـلالات  اگـر   -
 Macular التهـاب در ناحیـه مرکـز بینایی )ماکولا( در پشـت چشـم )وضعیتی به نـام
Oedema(، التهـاب یـا عفونـت چشـم )Uveitis) و یـا ابتلا بـه دیابت )کـه منجر به 

اختـلالات بینایی می شـود.( 

- اگر اختلالات کبدی دارید.

- اگر فشارخون بالا دارید که با دارو کنترل نمی شود.

- اگر اختالات شدید ریوی یا سرفه های مرتبط با سـیگار )Smoker’s cough) دارید.
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درصورتـیکـههریـکازمواردزیـردرموردشـماصدقمیکنـد،پیشاز
مصـرفدانلوین®،بهپزشـکخوداطـلاعدهید.

• ضربان قلب آهسته )برادی کاردی( و ضربان قلب نامنظم: 

در ابتـدای درمـان، دانلویـن® منجـر به آهسـته شـدن ضربـان قلب می شـود، در نتیجه 
ممکن اسـت احسـاس سـرگیجه یا خسـتگی داشـته باشـید و یا آگاهانه متوجه شـوید 
کـه ضربـان قلبتـان آهسـته شـده و یـا فشـار خونتـان پاییـن آمـده اسـت. در صـورت 
مشـاهده این علائم به پزشک خود سـریعا اطلاع دهید، زیرا ممکن است نیاز به اقدامات 
درمانـی داشـته باشـید. همچنیـن دانلویـن® ممکن اسـت، خصوصـا بعد از اولیـن دوز، 
ضربـان قلـب نامنظـم ایجاد کنـد. معمولا ضربـان قلب نامنظـم در کمتر از یـک روز به 

حالـت عـادی بـر می گـردد و ضربـان قلب آهسـته طـی یک مـاه برطرف می شـود.

پزشـک از شـما خواهـد خواسـت کـه بعـد از مصـرف اولیـن دوز دانلویـن®، در مطب یا 
کلینیـک حداقـل بـرای ۶ سـاعت مسـتقر بمانیـد تـا ضربـان قلب و فشـار خون شـما، 
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سـاعت بـه سـاعت اندازه گیری شـود تـا در صـورت بـروز عـوارض جانبـی مراقبت های 
لازم صـورت بگیرد.

الکتروکاردیوگـرام پیـش از مصـرف اولیـن دوز از دانلویـن® و ۶ سـاعت پـس از آن، 
می بایسـت گرفتـه شـود. ممکن اسـت پزشـک به طـور پیوسـته طی این مـدت زمان، 
الکتروکاردیوگـرام شـما را پایـش کنـد. در صورتی کـه بعد از ۶ سـاعت ضربان آهسـته 
قلـب داشـته باشـید و یا ضربـان قلب رو به کاهش داشـته باشـید یـا الکتروکاردیوگرام 
شـما مـوارد غیـر طبیعی نشـان دهد، می بایسـت مـدت زمان بیشـتری تحـت مراقبت 
قـرار بگیریـد تـا زمانی که ایـن علائم از بین برود )حداقل دو سـاعت بیشـتر تا حداکثر 
در طـول یـک شـب(. ایـن احتیاط هـا همچنیـن در مـورد شـروع مجـدد دانلویـن®، 
بعـد از یـک دوره اسـتراحت دارویـی نیز ،وجـود دارد و مـدت زمان اسـتراحت دارویی 
ومـدت زمانـی کـه پیـش از اسـتراحت، دانلویـن® را مصـرف می کردیـد، حائـز اهمیت 

می باشد.
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• اگـر سـابقه اختـلال ضربان قلب داشـته اید، یـا در معرض آن هسـتید، بیمـاری قلبی 
یـا نارسـایی قلبی و یـا الکتروکاردیوگرام غیـر طبیعی دارید در این صورت ممکن اسـت 

دانلویـن® برای شـما مناسـب نباشـد.

• اگـر سـابقه کاهـش ناگهانی سـطح هوشـیاری یـا کاهش سـرعت ضربان قلـب دارید، 
دانلویـن® ممکـن اسـت مناسـب شـما نباشـد. در این صورت شـما می بایسـت توسـط 
متخصـص قلـب و عـروق ارزیابـی شـوید و بعـد از آن درمـورد چگونگـی شـروع مصرف 

دانلویـن® و مراقبـت نظارتی به شـما مشـورت داده  شـود.

• مصـرف همزمـان دانلویـن بـا داروهایـی که سـرعت ضربان قلـب را کاهـش می دهد، 
ممکـن اسـت نامناسـب باشـد. در اینصـورت بـرای درمان بـا دانلویـن® نیاز بـه ارزیابی 
متخصـص قلـب و عـروق برای امـکان تعویـض داروهای قلبی بـه داروهایی که سـرعت 
ضربـان قلـب را کاهـش نمی دهنـد، می باشـد. اگـر چنین تغییـر دارویی ممکن نباشـد، 
متخصـص قلـب و عـروق، شـما را در خصوص شـروع مصـرف دانلوین® و پایش شـبانه 

وضعیتتـان، راهنمایـی می کند.
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 • درصورتیکـههرگـزبهآبلهمرغانمبتلانشـدهاید، پزشـک، سیسـتم ایمنی 
شـما را در مقابل ویروس واریسـلا زوستر چک می کند. اگر نسبت به این ویروس مصون 
نباشـید، واکسیناسـیون قبل از شـروع درمان با دانلوین® برای شـما انجام می شـود. در 
ایـن صـورت، درمـان با دانلوین® تـا یک ماه پـس از اتمام دوره کامل واکسیناسـیون در 

مقابل واریسـلا زوستر، به تعویق می افتد.

• دانلوین® شـمار سـلول های سـفید خون را کاهش می دهد )عمدتا شـمار لنفوسـیت ها(.
گلبول هـای سـفید بـا عفونـت مقابلـه می کننـد. حین درمـان بـا دانلوین® )و تـا 2 ماه 
بعـد از قطـع درمـان( شـما مسـتعد ابتـلا بـه عفونـت هسـتید، همچنیـن عفونت هایی 
کـه در حـال حاضـر بـه آنهـا مبتـلا هسـتید ممکـن اسـت وخیم تر شـوند. ابتـلا به هر 
عفونتـی می توانـد جـدی و تهدید کننـده شـود. در صورتـی کـه تصـور می کنیـد مبتلا 
بـه عفونـت شـده اید، تـب یـا احسـاس سـرماخوردگی داریـد و یـا سـردرد همـراه بـا 
سـفتی گـردن، حساسـیت بـه نـور، تهـوع بـه همـراه گیجـی )علائـم مننژیـت( دارید، 

سـریعا به پزشـک خـود اطـلاع دهید.
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یـا  ضعـف  )ماننـد  وخامـت  بـه  رو  ام اس شـما  احسـاس می  کنیـد وضعیـت  اگـر   •
تغییـرات بینایـی( اسـت یـا متوجـه هـر علامـت جدیـدی شـدید، بـه پزشـک خـود 
هرچـه زودتـر اطـلاع دهیـد، زیـرا ممکن اسـت ایـن موارد نشـانه ی یـک اختـلال نادر 
 PML Progressive Multifocal مغـزی باشـد کـه بـه واسـطه عفونتـی بـه نـام
کـه  اسـت  وخیمـی  وضعیـت   PML می شـود.  ایجـاد   Leukoencephalopathy

می توانـد بـه ناتوانـی شـدید یـا مـرگ ختـم شـود.

• Macular Oedema: پیـش از شـروع دانلویـن®، در صورتـی که اختـلال بینایی 
و یـا سـابقه آن، سـایر علائـم التهـاب در بخـش مرکـزی بینایی )ماکـولا(، یـا التهاب و 
عفونـت چشـم )Uvetitis) داریـد و یـا مبتلا به دیابت هسـتید، ممکن اسـت پزشـک، 
چشـم شـما را معاینـه کنـد و ایـن معاینـه را ۳ الـی ۴ مـاه بعـد از شـروع دانلویـن® 

مجـددا تکـرار کند.

ماکـولا بخـش کوچکـی از شـبکیه در پشـت چشـم می باشـد که به شـما کمـک می کند 
اشـکال، رنـگ و جزییـات را واضـح ببینیـد. دانلویـن® ممکـن اسـت باعـث ایجاد تـورم در 
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ماکـولا شـود، بـه ایـن حالـت Macular Oedema گفتـه می شـود. التهـاب معمولا 
طـی ۴ مـاه اول درمـان رخ می دهـد. احتمـال بـروز macular oedema در صـورت 
ابتـلا بـه دیابـت یـا عفونـت چشـم )Uveitis) بیشـتر می شـود. در ایـن موارد پزشـک 
شـما در خواسـت پایش منظم چشـم برای تشـخیص به موقع بیماری را خواهد داشـت.

اگـر بـه macular oedema مبتـلا بوده ایـد حتمـا قبـل از شـروع دوبـاره دانلوین® 
بـا پزشـک مشـورت کنید.

کنـد                ایجـاد  اس  ام  حملـه  مشـابه  بینایـی  علائـم  می توانـد   Macular oedema
)Optic Neuritis) و بـه سـرعت برطـرف شـود. حتمـا تمامـی تغییـرات بینایـی را بـه 
پزشـک خـود اطلاع دهید. ممکن اسـت پزشـک برای مـوارد زیر بینایی شـما را ارزیابی کند:

- اگر مرکز بینایی تان تار شود یا سایه داشته باشد.
- اگر نقطه ی کور در مرکز بینایی دارید.

- اگر در دیدن رنگ ها یا جزییات دقیق مشکل دارید.
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●عملکـرد کبـدی: در صورتـی کـه اختـلالات شـدید کبـدی داریـد، از مصـرف 
دانلویـن® خـودداری کنیـد. دانلویـن® می توانـد روی عملکـرد کبـد تاثیـر بگـذارد. در 
صورتـی کـه متوجـه زردی پوسـت و سـفیدی چشـم، ادرار تیـره یـا تهـوع و اسـتفراغ 
بدون علت شـدید، سـریعابهپزشـکخـوداطلاعدهید. طـی 12 ماه اول شـروع 
درمـان، بـه منظـور کنتـرل وضعیـت عملکـرد کبـد، ممکن اسـت پزشـک در خواسـت 
انجـام آزمایـش خـون بدهـد. اگـر نتایـج آزمایـش خون نشـان دهنـده اختـلال کبدی 

باشـد، ممکـن اسـت درمـان بـا دانلویـن® به تعویـق انداخته شـود.

●فشـارخـونبـالا: دانلوین® مقـدار خفیفی فشـار خـون را بـالا می برد، لـذا ممکن 
اسـت پزشـک بـه طـور منظـم فشـار خـون شـما را کنتـرل کند. 

●اختـلالاتریـوی: دانلویـن® اثـر خفیفـی روی عملکـرد ریـه دارد. بیمارانـی کـه 
 (Smoker’s cough( اختلالات ریوی شـدید دارند یا مبتلا به سـرفه های مرتبط با سـیگار

هسـتند، بیشـتر در معـرض بروز عـوارض جانبی می باشـند.
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●شـمارسـلولهایخونـی: کاهـش تعـداد گلبول هـای سـفید خـون، تاثیـر مورد 
نظـر درمـان بـا دانلویـن® اسـت. طـی دو مـاه بعـد از قطـع دانلویـن®، ایـن وضعیـت 
بـه حالـت نرمـال قبـل از درمـان، بـاز می گـردد. در صورتی کـه نیـاز بـه انجـام هرگونه 
آزمایـش خـون دارید، به پزشـک درخواسـت کننده آزمایش، در مورد مصـرف دانلوین® 
اطـلاع دهیـد. در غیـر ایـن صورت، تفسـیر نتایـج آزمایش غیـر ممکن و همـراه با خطا 
می شـود و بـرای مـوارد مشـخصی از آزمایـش خـون پزشـک شـما ممکـن اسـت نمونه 

خـون بیشـتری از مقـدار معمـول درخواسـت نماید.

 پیـش از شـروع مصـرف دانلویـن®، پزشـک وضعیـت مناسـب گلبول های سـفید شـما 
را تاییـد می کنـد و ممکـن اسـت درخواسـت منظـم تسـت خـون داشـته باشـد. در 
صورتی کـه میـزان کافی از گلبول های سـفید در خون شـما نباشـد، درمان بـا دانلوین® 

می افتد. تعویـق  بـه 

 :Posterior Reversible Encephalopathy Syndrome (PRES(●
وضعیـت PRES بـه نـدرت توسـط بیمـاران ام اس تحت درمـان با فینگولیمـود گزارش 



17

شـده اسـت. علائم این وضعیت می تواند شـامل شـروع ناگهانی سـردرد، گیجی، تشـنج 
و تغییـرات بینایـی باشـد.در صـورت بـروز ایـن علائـم حیـن درمـان بـا دانلویـن®، بـه 

پزشـک اطـلاع دهید.

● )Basal cell carcinoma (BCC: نوعـی از بدخیمـی پوسـت بـه نـام BCC در 
بیمـاران ام اس تحـت درمـان با فینگولیمود گزارش شـده اسـت. در صورتـی که متوجه 
هریـک از ایـن علائـم شـدید، ماننـد هر نـوع برآمدگـی )نودول( پوسـتی )مثـلا نودول 
بـراق مرواریـدی(، پـچ )نواحـی کـه رنــگ یـا جنـس متفــاوت بـا سـایر بخش هـای 
پوسـت دارنـد( یـا زخم های بـازی که طـی چند هفتـه التیام پیـدا نکرده اند، با پزشـک 
مشـورت کنیـد. پیـش از شـروع دانلویـن® تسـت پوسـت بـرای بررسـی وجـود نودول 
ضـروری اسـت. طـی درمـان بـا دانلویـن® پزشـک شـما بررسـی های منظـم پوسـتی 
انجـام می دهـد و اگـر مشـکلات پوسـتی بروز کند، شـما را بـه متخصص پوسـت ارجاع 
می دهـد و بعـد از مشـاوره امـکان دارد دسـتور ملاقات هـای منظـم بـرای شـما توسـط 

متخصـص پوسـت قرار داده شـود.
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●سـالمندان: مطالعـات محـدودی روی جامعـه سـالمندان )بـالای ۶۵ سـال( بـا 
فینگولیمـود انجـام شـده اسـت.

●کـودکانونوجوانـان: فینگولیمـود نبایـد در کـودکان و نوجوانـان زیـر 18 سـال 
مـورد مصـرف قـرار بگیرد زیـرا مطالعـه روی بیمـاران ام اس کمتر از 18 سـال درمورد 

ایـن دارو صـورت نگرفته اسـت.

تداخلباسایرداروها

مصـرف هـر داروی دیگـر به جـز دانلوین® را به پزشـک یا داروسـاز خود اطـلاع دهید.
در صورتـی کـه هـر یـک از داروهـای زیـر را مصـرف می کنیـد به پزشـک خـود اطلاع 

دهید:

●داروهایـی کـه سیسـتم ایمنـی را تضعیـف یـا تنظیم می کننـد مانند سـایر داروهای 
درمـان ام اس مثـل بتـا اینترفـرون، گلاتیرامـر اسـتات، ناتالـی زومب، میتوکسـانترون، 

تـری فلونومیـد، دی متیـل فومارات یـا آلمِتوزومب 
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●کورتیکواستروئید ها، به خاطر تاثیر احتمالی بر سیستم ایمنی

●واکسـن ها، اگـر نیازمنـد دریافـت واکسـن هسـتید، حیـن درمـان و تا دو مـاه بعد از 
پایـان درمـان بـا فینگولیمود، واکسـن های خاصی )واکسـن های زنده تضعیف شـده( را 
بـه علـت القـای بیماری نبایـد دریافت نمایید. همچنین سـایر واکسـن ها ممکن اسـت 

طبـق انتظـار، ایمنی مـورد نیاز را فراهـم نکنند.

●داروهایـی کـه ضربان قلب را کاهـش می دهند، مانند بتابلاکرها مثـل آتنولول: مصرف 
همزمـان دانلویـن® با ایـن داروها، در اوایل مصـرف، می تواند اثر آنها را تشـدید کند.

●داروهـای تنظیـم کننـده ضربان قلـب، مانند کینیدین، دیسـوپیرامید، آمیـودارون یا 
سـوتالول. در صورتـی کـه این دسـته داروهـا را مصرف می کنید، ممکن اسـت پزشـک 

از تجویـز دانلویـن® بـه علت احتمال تشـدید ضربان قلـب نامنظم خـودداری کند.

●مهارکننده هـای پروتئـاز، ضدعفونت هـا )ضد قارچ هـا مثـل کتوکونازول و سـایر آزول های 
ضد قارچ، کلاریترومایسـین یا تلیترومایسـین( 
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●کاربامازپیـن، ریفامپیـن، فنوباربیتـال، فنی توئیـن، افاویرنز یا عصاره گیـاه هوفاریقون 
)بـه علت خطر کاهـش اثر بخشـی فینگولیمود( 

مصرفدردورهبارداریوشیردهی

پیـش از شـروع درمـان بـا دانلویـن®، تسـت بـارداری بـرای اطمینـان از بـاردار نبودن 
گرفتـه می شـود. حیـن درمـان بـا دانلوین® و تـا دو مـاه بعد از پایـان درمـان، به علت 
آسـیب بـه جنین، از بـارداری جلوگیری کنید. از پزشـک خود درمـورد روش های قابل 
اطمینـان جلوگیـری از بـارداری حیـن درمـان و بـه فاصله دو مـاه پس از قطـع درمان 

راهنمایـی بگیرید.

درصورتیکـهحیـندرمانبـادانلویـن®متوجهشـدیدکهباردارهسـتید،
سـریعامصـرفدانلویـن®راقطعکـردهوبهپزشـکخوداطـلاعدهید.
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حیـنمصـرفدانلوین®ازشـیردادنبهکودکخـودداریکنید.دارو در شـیر 
ترشـح می شـود و احتمـال بروز عـوارض خطرناک بـرای کودک مطرح اسـت.

قبل از مصرف هر دارویی با پزشک یا داروساز خود مشورت کنید.

رانندگیواستفادهازماشینآلات

پزشـک شـما، بـا در نظـر گرفتن شـرایط بیمـاری، در مورد امـکان رانندگی با وسـایل 
نقلیـه و اسـتفاده ایمـن از سـایر ماشـین آلات، شـما را راهنمایـی خواهـد کـرد. انتظار 
مـی رود دانلویـن® بـر توانایی شـما در رانندگی و اسـتفاده از ماشـین آلات تاثیر نگذارد.

بـا وجـود این، شـما می بایسـت تا ۶ سـاعت ابتـدای مصـرف دارو در کلینیـک یا مطب 
پزشـک حضـور داشـته باشـید. حین این مـدت زمان و بعـد از این مدت، ممکن اسـت 

توانایی شـما در رانندگی و اسـتفاده از ماشـین آلات مختل شـود.
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نحوهمصرفدانلوین®چگونهاست؟

درمان با دانلوین® تحت نظر متخصص مربوط به درمان ام اس صورت می گیرد.

مصـرف دارو دقیقـا مطابـق بـا تجویـز پزشـک باید صـورت گیـرد. چنان چه از دسـتور 
مصـرف مطمئـن نیسـتید دوبـاره با پزشـک خـود مشـورت نمایید.

میـزانمصـرف،یـککپسـولدرروز،دریـکنوبـتمیباشـد.دانلویـن® را 
روزی یـک مرتبـه همـراه بـا یک لیـوان پر آب مصـرف نماییـد. دارو می توانـد همراه با 
یـا بـدون غـذا مصرف شـود. مصـرف منظـم دارو در زمـان معینـی از روز، به یـادآوری 

زمـان مصـرف دارو کمـک می کند.

از مصرف دارو، بیش از دوز تجویز شده خودداری کنید.

پزشـک ممکـن اسـت مسـتقیما درمان شـما را از بتـا اینترفـرون، گلاتیرامر اسـتات یا 
دی متیـل فومـارات به دانلوین® درصورتی که شـرایطش را داشـته باشـید، تغییر دهد. 
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تصمیم گیـری در ایـن زمینـه نیازمند آزمایشـات متعددی می باشـد.

اگـر سـابقا تحـت درمـان بـا ناتالیزومـب بوده ایـد، ممکـن اسـت نیاز بـه وقفـه درمانی 
2 الـی ۳ مـاه، پیـش از شـروع مصـرف دانلوین® داشـته باشـید. بـرای تعویـض دارو از 
تریفلونومید به دانلوین®، ممکن اسـت پزشـک از شـما بخواهد مدت مشـخصی منتظر 
بمانیـد یـا تحـت فرآینـد تسـریع شـده جهـت پاکسـازی دارو قـرار گیریـد. اگـر تحت 
درمـان بـا آلمِتوزومـب قـرار گرفته اید برای مناسـب بـودن تجویز دانلوین® برای شـما، 

نیـاز بـه ارزیابـی کامـل و دقیق توسـط پزشـک معالج می باشـد.

بـرای آگاهـی از مـدت زمـان مصـرف دانلویـن® از پزشـک یـا داروسـاز خـود پرسـش 
نمایید.

درصـورتمصـرفدانلوین®بیشازمیزانتجویزشـده،سـریعابهپزشـک
اطـلاعدهید. خود

در صورتـی کـه کمتـر از یـک مـاه از شـروع درمان بـا دانلویـن® می گذرد و شـما برای 
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یـک روز کامـل، مصـرف دوز تعییـن شـده را فراموش کرده ایـد، پیش از مصـرف نوبت 
بعـدی، بـه پزشـک خـود اطـلاع دهیـد، ممکـن اسـت بـرای مصـرف مجـدد نیـاز بـه 

نظارت مسـتقیم پزشـک داشـته باشـید )مشـابه اولین نوبـت دارو(.

در صورتـی کـه حداقل یک ماه از شـروع درمان با دانلوین® گذشـته باشـد، اگر مصرف 
دارو را بـرای بیشـتر از دو هفتـه فرامـوش کرده ایـد، بـرای مصـرف مجـدد بـه پزشـک 
معالج خود اطلاع دهید؛ ممکن اسـت نیاز به نظارت مسـتقیم پزشـک داشـته باشـید. 
اگـر برنامـه درمـان خـود را فقـط تـا دو هفتـه فرامـوش کرده ایـد، می توانیـد مطابق با 

برنامـه درمـان تعیین شـده دوز بعدی را مصـرف کنید.

هشدارجدی:ازمصرفدونوبتدارودریکزمانخودداریکنید.

درصورتقطعمصرفداروچهاقداماتیلازماست؟

هشدار جدی؛ بدون مشورت با پزشک معالج از قطع یا تغییر دوز دارو بپرهیزید.



2۵

در صـورت قطـع مصـرف دانلویـن®، ایـن دارو تـا 2 ماه بعـد از قطع در بدن شـما باقی 
می مانـد. لـذا تعـداد لنفوسـیت در تسـت خـون ممکـن اسـت در ایـن مـدت، پاییـن 
بمانـد. همچنیـن ممکن اسـت سـایر عـوارض جانبی ذکر شـده در برگه راهنمـا نیز در 
ایـن مـدت دیـده شـود. بعـد از قطـع درمان بـا دانلویـن®، پیـش از شـروع درمان های 

دیگـر، ممکـن اسـت نیـاز به وقفـه ۶-8 هفته ای داشـته باشـید.

عوارضجانبیاحتمالیدانلوین®چیست؟

فینگولیمود مانند سایر داروها، می تواند باعث بروز عوارض جانبی شود.

توجـه داشـته باشـید بروز این عـوارض جانبی با مصـرف فینگولیمود قطعی نمی  باشـد و 
ذکـر عـوارض صرفـا جهت آگاهی اسـت. شـیوع ایـن عـوارض در افراد متفاوت اسـت و 

الزامـا هر فـرد دچار عارضـه جانبی نمی شـود. 
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عوارضیکهممکناستدیدهیاتشدیدشود:

- سرفه های خلط دار، ناراحتی قفسه سینه، تب )علائم اختلالات ریوی( 

- عفونـت ویـروس هرپـس )زونـا یـا هرپـس زوسـتر( بـا علائمی مثـل تاول، سـوزش، 
خـارش یـا درد در پوسـت، معمـولا در بخـش فوقانـی بـدن یا صـورت. سـایر علائم 
می توانـد شـامل تـب و ضعـف و بـه دنبـال آن بی حسـی، خـارش یـا ایجـاد تغییـر در 

پوسـت بـا درد شـدید، در مراحـل اولیـه ابتـلا به عفونت باشـد.

- ضربان آهسته قلب )برادی کاردی(، ضربان نامنظم قلب

- نوعـی بدخیمـی پوسـتی )Basal Cell Carcinoma) کـه ممکـن اسـت گاهی به 
صـورت گـره و نودول هـای سـفید و مرواریـدی بروز پیـدا کند.

عوارضغیرشایع:
- ذات الریه با علائم سرفه، تب و سختی در تنفس 
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- Macular Oedema  )التهـاب در عصـب بینایـی) بـا علائمـی مثل سـایه یا نقطه 
کـور در بینایـی، دیـد تـار و اختـلال در دیـدن رنگ ها یـا جزئیات.

عوارضنادر:

- )Posterior reversible encephalopathy syndrome (PRES بـا علائـم 
سـردرد ناگهانـی و شـدید، گیجی، تشـنج یـا اختـلالات بینایی.

- لنفوما 

عوارضبسیارنادر:

(T wave inversion( نوار قلب غیر طبیعی

نمونههاینادردیدهشده:
عفونـت cryptococcal )نوعـی عفونـت قارچـی) شـامل مننژیـت کریپتوکوکـی بـا 
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علائمـی نظیـر سـردرد بـه همـراه سـفتی گـردن، حساسـیت بـه نـور، تهـوع، گیجـی

عوارضجانبیباشیوعنامشخص:

واکنش هـای آلرژیـک )خـارش، کهیر، تـورم لب و ...) کـه احتمال بـروز آن در روز اول 
شـروع درمان با فینگولیمود بیشـتر می باشـد.

ایـن  علائـم   Progressive Multifocal Leukoencephalopathy (PML(
وضعیـت می توانـد شـبیه علائـم ام اس باشـد یـا علائمـی مثـل تغییـر در وضعیـت 
در  لـذا  ارتبـاط.  برقـراری  و  صحبـت  در  دشـواری  حافظـه،  دادن  دسـت  از  روحـی، 
هرحالتـی کـه متوجـه تشـدید علائـم ام اس شـدید یـا علائـم جدیـد یـا غیرمعمـول 

دهیـد. اطـلاع  معالـج  پزشـک  بـه  سـریعا  کردیـد،  مشـاهده 

در صورت بروز هر یک از این علائم پزشک خود را سریعا مطلع سازید.
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سایرعوارضجانبیاحتمالی

بسیارشایع:
- سرماخوردگی با علائم خستگی، لرز، گلو درد، درد در مفاصل و ماهیچه، تب

- سینوزیت )احساس فشار در گونه ها و پیشانی( 
- سردرد
- اسهال 

- کمردرد 
- بالا رفتن آنزیم های کبدی در خون 

- سرفه 

 شایع:
- عفونت انگلی 
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- سرگیجه 
- سـردردهای شـدید میگرنـی کـه معمـولا بـا تهـوع، اسـتفراغ و حساسـیت بـه نـور 

همراه اسـت.
- ضعف 

- اگزما )راش همراه خارش و سوزش( 
- خارش 

- بالا رفتن سطح چربی خون 
- ریزش مو 
- افسردگی 

- نفس کم آوردن 
- تاری دید 

- افزایش فشار خون 
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غیرشایع:
- کاهش سطح برخی از گلبول های سفید خون )نوتروفیل ها(

- نشانه های افسردگی
- تهوع

نادر:
- اختلالات مویرگی 

- اختلالات سیستم عصبی 
- بدخیمی سیستم لنفاوی

شیوعناشناخته:
- تورم محیطی 

در صـورت بـروز هریـک از عـوارض جانبـی فـوق، یـا مـواردی کـه در این لیسـت ذکر 
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نشـده اسـت، سـریعا بـه پزشـک خود اطـلاع دهید، تا پزشـک معالج بر اسـاس شـدت 
و اهمیـت عارضـه، تصمیم گیـری نماید.

نحوهنگهداریدارویدانلوین®چگونهاست؟

دارو دور از دسـترس کـودکان، در دمـای کمتـر از C° 2۵ در بسـته بنـدی اصلی و دور 
از رطوبـت نگهداری شـود.

از مصرف دارو بعد از تاریخ انقضای درج شده روی جعبه خودداری شود.

در صورت آسیب در بسته بندی از مصرف دارو خودداری شود.

از دفع داروی مصرف نشـده از طریق زباله معمول و شـهری پرهیز شـود و از داروسـاز 
خـود در مورد نحـوه صحیح دفع دارو مشـورت بگیرید.
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محتوایجعبهوسایراطلاعات

دانلوین®حاوی:

مـاده موثـره این دارو، فینگولیمود اسـت. هر کپسـول حاوی 0/۵ میلی گـرم فینگولیمود 
)بـه صورت ملـح هیدروکلراید( می باشـد.

سـایر ترکیبات شـامل مانیتول، پوکه کپسـول ژلاتینی  )ژلاتین، تیتانیوم دی اکسـاید( 
می باشد.

شکلظاهریدانلوین®:

دارو در کپسـول های ژلاتینـی سـخت بـا بدنـه سـفید و کلاهـک زرد تهیه شـده اسـت.
کپسـول های دانلویـن® دربلیسـترهای آلومینیومی پوشـش داده شـده با مقـوا در داخل 
جعبـه بـه همـراه برگه راهنمـای بیمـار نگهداری می شـوند. هـر جعبه حـاوی 28 عدد 

کپسـول می باشد.
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