
Concentrate for Solution for Injection 

Read this leaflet carefully before you start taking Darbina®. This leaflet 
provides answers to the most common questions. If you have any 
further questions, ask your doctor or pharmacist. This medicine has 
been prescribed for your current illness only. Do not take it in similar 
conditions and do not pass it on to others. The information in this 
leaflet was last updated on the date listed on the bottom of the page. 
More recent information on the medicine may be available. You should 
ensure that you speak to your doctor or pharmacist to obtain the most 
up-to-date scientific information on the medicine. The latest version of 
this leaflet is available on www.nanoalvand.com.
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1. What Darbina® is and what it is used for

Darbina® contains the active substance fludarabine phosphate which stops 
the growth of new cancer cells. All cells of the body produce new cells like 
themselves by dividing. Darbina® is taken up by the cancer cells and stops 
them dividing.

In cancers of the white blood cells (such as chronic lymphocytic leukemia), 
the body produces many abnormal white blood cells and lymph nodes 
start to grow in various parts of the body. The abnormal white blood cells 
cannot carry out the normal disease fighting functions and may push aside 
healthy blood cells. This can result in infections, a decrease in number of 
red blood cells (anemia), bruising, severe bleeding or even organ failure.

Darbina® is used in the treatment of B-cell chronic lymphocytic leukemia 
(B-CLL) in patients with sufficient healthy blood cell production.

Darbina® is used for the treatment of patients with B-cell chronic 
lymphocytic leukemia (CLL) who have not responded to, or whose disease 
has not progressed during treatment with at least one standard regimen 
containing an alkylating agent.

2. What you need to know before you take Darbina®

Do not use Darbina®
	- if you are allergic to fludarabine phosphate or any of the other 

ingredients of this medicine (listed in section 6).

	- if you are breast-feeding.

	- if you have severe kidney problems.

	- if your red blood cell count is low, because of a type of anemia 
(decompensated hemolytic anemia). 

Tell your doctor, if you think any of these may apply to you.

Warnings and precautions
Talk to your doctor, pharmacist or nurse before or during treatment with  
Darbina®: 

	- if your bone marrow is not working properly or if you have a poorly 
functioning or depressed immune system or a history of serious infections.

Your doctor may decide not to give you this medicine, or may take 
precautions.

	- if you feel very unwell, notice any unusual bruising, more bleeding than 
usual after injury, or if you seem to be catching a lot of infections.

	- if during treatment you have a red to brownish urine, or have a rash or 
any blisters on your skin, tell your doctor immediately.

These may be signs of a reduction in the number of blood cells, which may 
be caused either by the disease itself or the therapy. It can last for up to 
a year, independent of whether or not you had treatment with Darbina® 
before. During treatment with Darbina® also your immune system 
may attack different parts of your body, or your red blood cells (called 
‘autoimmune disorders’). These conditions can be life-threatening.

If  this  occurs  your  doctor  will  stop  your  treatment  and  you  may 
receive  further  medication  such  as  transfusion  of  irradiated  blood  and 
adrenocorticoids.

	- if you notice any unusual symptoms of your nervous system such as 
disturbed vision, headache, confusion, seizures.

If fludarabine phosphate is used for a long time, its effects on the central 
nervous system are not known. However, patients treated with the 
recommended dose for up to 26 courses of therapy were able to tolerate it.

When fludarabine phosphate is used at the recommended dose, following 
the treatment with some other medications or at the same time as some 
other medications, the following adverse events have been reported: 
neurological disorders manifested by headache, feeling sick (nausea) and 
vomiting, seizures, visual disturbances including vision loss, changes in 
mental status (thinking abnormal, confusion, altered consciousness) and 
occasionally neuromuscular disorders manifested by muscle weakness in 
your limbs (including irreversible partial or complete paralysis) (symptoms 
of leukoencephalopathy, acute toxic leukoencephalopathy or reversible 
posterior leukoencephalopathy syndrome (RPLS)).

In patients on doses four times greater than recommended, blindness, 
coma and death have been reported. Some of these symptoms 
appeared delayed around 60 days or more after treatment had been 
stopped. In some patients receiving fludarabine phosphate doses higher 
than the recommended dose, leukoencephalopathy (LE), acute toxic 
leukoencephalopathy (ATL) or reversible posterior leukoencephalopathy 
syndrome (RPLS) have also been reported. LE, ATL, and RPLS may 
be irreversible, life-threatening, or fatal. Whenever LE, ATL or RPLS is 
suspected, your treatment with Darbina® will be stopped for further 
investigations. If the diagnosis of LE, ATL, or RPLS is confirmed, your doctor 
will permanently discontinue your treatment with Darbina®.

	- if you notice any pain in your side, blood in your urine or reduced amount 
of urine, tell your doctor immediately.

When your disease is very severe, your body may not be able to clear all the 
waste products from the cells destroyed by Darbina®. This is called tumor 
lysis syndrome and can cause kidney failure and heart problems from the 
first week of treatment. Your doctor will be aware of this and may give you 
other medicines to help prevent it.

	- if you need to have stem cells collected and are currently being treated 
with Darbina® or have been treated with it before.

	- if you need a blood transfusion and are currently being treated with 
Darbina® or have been treated with it before.

In case you need a blood transfusion your doctor will ensure that you only 
receive blood that has been treated by irradiation. There have been severe 
complications and even death, from transfusions of non-irradiated blood.

	- if you notice any changes to your skin either while you are receiving this 
medicine or after you have finished the therapy.

	- if you have or have had skin cancer, it may worsen or flare up again 
during Darbina® therapy or afterwards. You may develop skin cancer 
during or after Darbina® therapy.

Other things to consider, while you are treated with Darbina®:

	- if you need a vaccination, check with your doctor, because live vaccinations 
should be avoided during and after treatment with Darbina®.

	- if you have kidney problems or if you are over 65, you will have regular 
blood and/or laboratory tests to check your kidney function. If your 
kidneys do not work properly, you may be given this medicine at a lower 
dose. If your kidney problems are severe, you will not be given this 
medicine at all.

	- if you have liver problems, your doctor should only give you this 
medicine with caution.

	- if you are over 75 years old, you will be monitored especially closesly.

Children and adolescents
The safety and effectiveness of fludarabine phosphate in children below 
the age of 18 years have not been established. Therefore, Darbina® is not 
recommended for use in children.

Other medicines and Darbina®
Tell your doctor, pharmacist or nurse if you are taking, have recently taken 
or might take any other medicines.

It is especially important to tell your doctor about:

	- pentostatin (deoxycoformycin), also used to treat B-CLL. Taking these 
two drugs together can lead to severe lung problems.

	- dipyridamole, used to prevent excessive blood clotting or other similar 
drugs. They may reduce the effectiveness of Darbina®.

	- cytarabine (Ara-C), used to treat chronic lymphatic leukemia. If Darbina® 
is combined with cytarabine, levels of the active form of Darbina® in 
leukemic cells may rise. However, the overall levels in the blood and its 
elimination from the blood were not shown to have changed.

Pregnancy and breast-feeding
Pregnancy

Darbina® should not be given to women who are pregnant, because animal 
studies and very limited experience in humans have shown a possible risk 
of abnormalities in the unborn baby as well as early pregnancy loss or 
premature delivery. If you are pregnant or you think you may be pregnant, 
tell your doctor immediately. 

Your doctor will carefully weigh the benefit of your treatment against 
a possible risk for an unborn child and, if you are pregnant, will only 
prescribe Darbina® if clearly necessary.

Breast-feeding

You must not breast-feed during your treatment with Darbina®, as this 
medicine may interfere with the growth and development of your baby.

Fertility 

Men and women, who are fertile, must use effective contraception during 
treatment and for at least 6 months after stopping treatment.

Driving and using machines
Some people get tired, feel weak, have disturbed vision, become confused, 
or agitated or have seizures while they are treated with Darbina®. Do not try 
to drive or operate machines until you are sure that you are not affected.

Darbina® contains sodium
Darbina® contains less than 1 mmol sodium (23 mg) per vial. This means 
that the medicine is essentially “sodium-free”.

3. How to use Darbina®

Your doctor will work out the correct dose of Darbina® for you and how 
often it must be given.

How much Darbina® is given
The dose you are given depends on your body surface area and is worked 
out by the doctor from your height and weight.

The recommended dose is 25 mg fludarabine phosphate/m2 body surface 
area.

How Darbina® is given
Darbina® is given as an injection or mostly as an infusion.

An infusion means that the medicine is given directly into the blood stream 
by a drip through a vein. One infusion takes approximately 30 minutes.

Your doctor will make sure that Darbina® is not given beside the vein 
(paravenously). However, if this happens, no severe local adverse events 
have been reported.

For how long Darbina® is given
The dose will be given once a day for 5 consecutive days. This 5 day course 
of treatment will be repeated every 28 days until your doctor has decided 
that the best effect has been achieved (usually after 6 courses).

How long the treatment lasts depends on how successful your treatment is 
and how well you tolerate Darbina®. The dosage may be decreased or the 
repeat course may be delayed if side effects are a problem.

You will have regular blood tests during your treatment. Your individual 
dose will be carefully adjusted according to the number of your blood cells 
and your response to the therapy. 

If more Darbina® is given than it should
If you may have received an overdose, your doctor will stop the therapy 
and treat the symptoms.

High doses can lead to a severely reduced number of blood cells. For 
fludarabine phosphate given intravenously it has been reported, that 
overdose can cause delayed blindness, coma and even death.

If a dose of Darbina® is forgotten
Your doctor will set the times at which you are to receive this medicine. 
Talk to your doctor as soon as possible, if you think you may have missed 
a dose.

If you have any further questions on the use of this medicine, ask your 
doctor or pharmacist.

4. Possible side effects

Like all medicines, this medicine can cause side effects, although not 
everybody gets them. Tell your doctor if you get any side effects, including 
those not listed in this leaflet.

Some side effects can be life-threatening. Tell your doctor immediately:

	- If you have difficulty breathing, have a cough, or have chest pain with or 
without fever. These may be signs of an infection of the lungs.

	- If you notice any unusual bruising, more bleeding than usual after injury 
or if you seem to be catching a lot of infections. These may be caused by 
a reduced number of blood cells. This may also lead to an increased risk 
of (serious) infections, caused by organisms, that usually do not cause 
disease in healthy persons (opportunistic infections) including a late 
reactivation of viruses, for example herpes zoster.

	- If you notice any pain in your side, blood in your urine, or reduced 
amount of urine. These may be signs of tumor lysis syndrome.

	- If you notice any skin and/or mucous coat reaction with redness, 
inflammation, blistering and tissue break down. These may be signs of 
a severe allergic reaction (Lyell’s syndrome, Stevens-Johnson syndrome).

	- If you have palpitations (if you suddenly become aware of your heart 
beat) or chest pain. These may be signs of heart problems.

Other side effects with Darbina® may include:

Very common (may affect more than 1 in 10 people)

	- Infections (some serious)

	- Infections due to depressed immune system (opportunistic infections)

	- Infection of the lungs (pneumonia) with possible symptoms like 
breathing difficulties and/or cough with or without fever

	- Reduction in the number of blood platelets (thrombocytopenia) with the 
possibility of bruising and bleeding

	- Lowered white blood cell count (neutropenia)

	- Lowered red blood cell count (anemia)

	- Cough

	- Vomiting, diarrhea, feeling sick (nausea)

	- Fever

	- Feeling tired (fatigue)

	- Weakness

Common (may affect up to 1 in 10 people)

	- Other blood related cancers (myelodysplastic syndrome, acute myeloid 
leukemia). Most patients with these conditions were previously, or at the 
same time or later treated with other cancer drugs (alkylating agents, 
topoisomerase inhibitors) or radiation therapy.

	- Bone marrow depression (myelosuppression)

	- Severe loss of appetite leading to weight loss (anorexia)

	- Numbness or weakness in limbs (peripheral neuropathy)

	- Disturbed vision

	- Inflammation of the inside of the mouth (stomatitis)

	- Skin rash

	- Swelling due to excessive fluid retention (edema)

	- Inflammation of the mucous coat of the digestive system from the mouth 
to the anus (mucositis)

	- Chills

	- Generally feeling unwell

Uncommon (may affect up to 1 in 100 people)

	- Autoimmune disorder 

	- Tumor lysis syndrome 

	- Confusion

	- Lung toxicity, scarring throughout the lungs (pulmonary fibrosis), 
inflammation of the lungs (pneumonitis), shortness of breath (dyspnea)

	- Bleeding in the stomach or intestines

	- Abnormal levels of the liver or pancreas enzymes

Rare (may affect up to 1 in 1000 people)

	- Disorders of the lymph system due to a viral infection (EBV-associated 
lymphoproliferative disorder)

	- Coma

	- Seizures

	- Agitation

	- Blindness

	- Inflammation or damage of the nerve of the eyes (optic neuritis; optic 
neuropathy)

	- Heart failure

	- Irregular heart beat (arrhythmia)

	- Skin cancer

	- Skin and/or mucous coat reaction with redness, inflammation, blistering 
and tissue break down (Lyell's syndrome, Stevens-Johnson syndrome)

Not known (frequency cannot be estimated from the available data)

	- Bleeding in the brain

	- Neurological disorders manifested by headache, feeling sick (nausea) and 
vomiting, seizures, visual disturbances including vision loss, changes in 
mental status (thinking abnormal, confusion, altered consciousness), and 
occasionally neuromuscular disorders manifested by muscle weakness in 
your limbs (including irreversible partial or complete paralysis) (symptoms 
of leukoencephalopathy, acute toxic leukoencephalopathy or reversible 
posterior leukoencephalopathy syndrome (RPLS))

	- Bleeding in the lungs

	- Inflammation of the bladder, which can cause pain when passing urine, 
and can lead to blood in the urine (hemorrhagic cystitis)

5. How to store Darbina®

	- Keep this medicine out of the sight and reach of children.

	- Do not use this medicine after the expiry date.

	- Store in a refrigerator (2 °C to 8 °C).

	- Store in the original package in order to protect from light.

	- From a microbiological point of view, the diluted product should be 
used immediately. If not used immediately, in-use storage times and 
conditions prior to use are the responsibility of the user.

	- Cytotoxic agent. Must be transported, stored and used according to 
guidelines for handling of cytotoxic compounds.

	- Do not throw away any medicines via wastewater or household waste. 
Ask your pharmacist how to throw away medicines you no longer use. 
These measures will help protect the environment.

6. Contents of the pack and other information

What Darbina® contains

The active substance is fludarabine phosphate. Other ingredients are 
disodium hydrogen phosphate anhydrous, sodium hydroxide and water 
for injection.

What Darbina® looks like and contents of the pack

Darbina® is a clear, colorless and free from any visible particular matter 
solution.

Each 1 ml of Darbina® contains 25 mg of fludarabine phosphate.

Each vial contains 50 mg of fludarabine phosphate in 2 ml of Darbina® solution. 

Each vial is packed in a box with a leaflet.

For medical or healthcare professionals only

Dilution

The required dose (calculated on the basis of the patient's body 
surface) is drawn up into a syringe. For intravenous bolus injection 
this dose is further diluted in 10 ml of sodium chloride 0.9% solution 
for injection. Alternatively, for infusion, the required dose may be 
diluted in 100 ml of sodium chloride 0.9% solution for injection and 
infused over approximately 30 minutes.

In clinical studies, fludarabine has been diluted in 100 ml or 125 ml of 
dextrose 5% or sodium chloride 0.9% solution for injection.

Store diluted solution for not more than 72 hours at room temperature 
(20°C to 25°C) or 72 hours under refrigeration (2°C to 8°C) in both 
sodium chloride 0.9% and dextrose 5% solution for injection. 
Protection from light is not required.

Inspection prior to use

Only clear and colorless solutions without particles should be used. 
Darbina® should not be used in case of a defective container.

Handling and disposal

Darbina® should not be handled by pregnant staff.

Procedures for proper handling should be followed according to local 
requirements for cytotoxic drugs.

Caution should be exercised in the handling and preparation of 
the Darbina® solution. The use of latex gloves and safety glasses is 
recommended to avoid exposure in case of breakage of the vial or 
other accidental spillage. If the solution comes into contact with the 
skin or mucous membranes, the area should be washed thoroughly 
with soap and water. In the event of contact with the eyes, rinse them 
thoroughly with copious amounts of water. Exposure by inhalation 
should be avoided.

The medicinal product is for single use only. Any unused medicinal 
product, spillage or waste material should be disposed of in 
accordance with local requirements.

Last revision: July 2024

Manufactured by Nano Fanavaran Darouei Alvand (NanoAlvand)

Address: W. 7th St., Simin Dasht Industrial Area, Karaj, Alborz, Iran.

Tel: +9826-36671187

Fax: +9826-36671187

E-mail: info@nanoalvand.com

URL: www.nanoalvand.com

mailto:info@nanoalvand.com
http://www.nanoalvand.com
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محلول غلیظ برای تهیه محلول جهت تزریق

پيـش از شـروع مصـرف داربینـا® محتـواي برگـه راهنمـا را به دقـت مطالعه کنيـد. این برگه 
راهنمـا در بـر گیرنده پاسـخ شـایع‌ترین سـؤالات در مـورد داروی داربینا® اسـت. در صورتي 
کـه پاسـخ تمامـي سـؤالات شـما در اين برگـه راهنمـا نيامـده اسـت، مي‌توانيد با پزشـک يا 
داروسـاز خـود تمـاس بگیریـد. ايـن دارو بـراي بيمـاري فعلي شـما تجويز شـده اسـت؛ لذا از 
مصـرف آن در مـوارد مشـابه يـا توصيـه آن به ديگـران خـودداري نماييد. اطلاعـات این برگه 
راهنمـا در تاریخـی کـه در انتهـای صفحـه آمـده اسـت، به روز رسـانی شـده و ممکن اسـت 
در بـر گیرنـده آخریـن اطلاعـات علمـی در مورد داروی شـما نباشـد. بـرای اطالع از آخرین 
داده‌هـای علمـی در مـورد داروی خـود با پزشـک یا داروسـاز مشـورت کنیـد. همچنین برای 
دسترسـی بـه آخریـن ویرایش ایـن برگـه راهنما می‌توانید به وب‌سـایت شـرکت داروسـازی 

نانوالونـد بـه آدرس www.nanoalvand.com مراجعـه فرمایید.

داربینا® چیست و در چه مواردی تجویز می‌شود؟

نـام اختصاصـی داروی شـما داربینـا® و نـام ژنریـک آن فلودارابیـن فسـفات اسـت. این دارو رشـد 
سـلول‌های سـرطانی جدیـد را متوقـف می‌کند. تمام سـلول‌های بدن با تقسـیم شـدن، سـلول‌های 
جدیـدی ماننـد خـود تولیـد می‌کننـد. داربینـا® توسـط سـلول‌های سـرطانی جـذب شـده و از 

تقسـیم شـدن آن‌هـا جلوگیـری می‌کند.
در سـرطان‌های مرتبـط بـا گلبول‌هـای سـفید )ماننـد لوسـمی لنفوسـیتی مزمـن(، بـدن تعـداد 
زیـادی گلبـول سـفید غیـر طبیعـی تولیـد می‌کنـد و گره‌هـای لنفـاوی در قسـمت‌های مختلـف 
بـدن شـروع بـه رشـد می‌کننـد. ایـن گلبول‌هـای سـفید قـادر به انجـام عملکـرد طبیعی خـود در 
مقابلـه بـا بیماری‌هـا نیسـتند و ممکـن اسـت سـلول‌های خونی سـالم را هـم از کار بیندازنـد. این 
امـر می‌توانـد منجـر بـه بـروز عفونت‌هـا، کاهـش تعـداد گلبول‌هـای قرمز خـون )آنمـی(، کبودی، 

خونریـزی شـدید یـا نارسـایی اندام‌ها شـود.
داربینـا® در درمـان لوسـمی لنفوسـیتی مزمـن سـلول‌های B-CLL( B( در بیمارانی کـه به میزان 

کافـی سـلول‌های خونی سـالم تولیـد می‌کنند، اسـتفاده می‌شـود.
داربینـا® در بیمـاران مبتال بـه لوسـمی لنفوسـیتی مزمن سـلول‌های B کـه به حداقـل یک رژیم 
اسـتاندارد حـاوی عامـل آلکیله‌کننـده پاسـخ نداده‌انـد یـا بیماری‌شـان در طـول درمـان بـا آن 

پیشـرفت نکـرده اسـت، تجویز می‌شـود.
ایـن دارو ممکـن اسـت در مـواردی کـه در ایـن برگـه راهنمـا ذکـر نشـده اسـت نیز تجویز شـود. 
در صورتـی کـه در مـورد علـت تجویـز ایـن دارو و نحـوه عملکرد آن سـؤالی دارید، از پزشـک خود 

بپرسید.

چه افرادی نباید داربینا® را دریافت کنند؟

-	 اگـر سـابقه واکنـش حساسـیتی بـه فلودارابین فسـفات یـا مـواد جانبـی موجـود در داربینا® را 
داریـد. )لیسـت ایـن مـواد در قسـمت آخـر برگـه راهنما آمده اسـت.(

-	 اگر به نوزاد خود شیر می‌دهید.
-	 اگر مبتلا به مشکلات شدید کلیوی هستید.
-	 اگـر تعـداد گلبول‌هـای قرمـز خونتـان بـه دلیـل نوعـی کم‌خونـی )آنمـی همولیتیـک جبـران 

پایین اسـت.  نشـده( 
در صورتی که هر کدام از موارد فوق در مورد شما صدق می‌کند به پزشک خود اطلاع دهید.

پیـش از دریافـت داربینـا® یـا در طول درمان بـا آن چه مـواردی را حتمـاً باید به 
پزشـک خود اطلاع دهید؟

-	 اگـر مغـز اسـتخوان شـما بـه درسـتی کار نمی‌کنـد، عملکـرد سیسـتم ایمنـی شـما ضعیـف یا 
سـرکوب شـده اسـت یـا سـابقه ابتال بـه عفونت‌هـای جـدی دارید.

پزشـک شـما ممکـن اسـت ایـن دارو را بـرای شـما تجویـز نکند یـا اقدامـات احتیاطـی لازم را در 
بگیرد. نظـر 

-	 اگـر احسـاس ناخوشـی شـدید داریـد، متوجـه کبودی‌هـای غیرمعمـول، خونریزی بیـش از حد 
پـس از آسـیب شُـدید یـا بـه نظر می‌رسـد بـه عفونت‌هـای متعـددی مبتلا می‌شـوید.

-	 اگـر در طـول درمـان، رنـگ ادرارتـان بـه قرمـز مایـل بـه قهـوه‌ای تغییـر کرد یـا دچـار بثورات 
پوسـتی یـا تـاول روی پوسـت شُـدید، فـوراً به پزشـک خـود اطالع دهید.

ایـن علائـم ممکـن اسـت نشـانه‌ای از کاهـش تعـداد سـلول‌های خونـی باشـد کـه می‌توانـد بـه 
دلیـل بیمـاری یـا درمـان انجـام شـده، ایجـاد شـود. ایـن عارضـه می‌توانـد صـرف نظـر از اینکـه 
در گذشـته بـا داربینـا® درمـان شـده‌اید یـا خیـر، تـا یـک سـال طـول بکشـد. در طول درمـان با 
داربینـا®، سیسـتم ایمنـی بـدن شـما ممکـن اسـت بـه قسـمت‌های مختلـف بـدن یـا گلبول‌های 
قرمـز خـون حملـه کند )بـه این عارضـه "اختلال خودایمنـی" می‌گوینـد(. این عـوارض می‌توانند 

تهدیدکننـده حیات باشـند.
در صـورت بـروز ایـن عـوارض، پزشـک درمـان را متوقـف خواهـد کرد و ممکـن اسـت درمان‌های 

دیگـری ماننـد تزریـق خـون پرتـو دیـده )irradiated( و آدرنوکورتیکوئیدهـا را تجویـز کند.
-	 اگـر متوجـه علائـم غیر عادی سیسـتم عصبی ماننـد اختلال در بینایی، سـردرد، گیجی و تشـنج 

شُدید.
اثـرات مصـرف طولانـی مـدت داربینـا® بـر روی سیسـتم عصبـی مرکزی مشـخص نیسـت. با این 
وجـود، بیمارانـی کـه بـا دوز توصیـه شـده، حداکثـر 26 دوره تحـت درمان بـا فلودارابین فسـفات 
قـرار گرفته‌انـد، قـادر بـه تحمـل آن بوده‌انـد. در صورت مصـرف فلودارابین فسـفات بـا دوز توصیه 
شـده، بـه دنبـال درمـان بـا برخـی داروهـای دیگـر یـا همزمـان با مصـرف آن‌هـا، عـوارض جانبی 

زیـر گزارش شـده اسـت:
اختاللات عصبـی که با سـردرد، حالت تهوع و اسـتفراغ، تشـنج، اختالل در بینایی از جمله از دسـت 
دادن بینایی، تغییر در وضعیت ذهنی )تفکر غیر طبیعی، گیجی، تغییر در هوشـیاری( ظاهر می‌شـود. 
گاهـی اوقـات اختاللات عصبی-عضلانـی کـه بـا ضعـف عضلانـی در اندام‌هـا )از جمله فلج غیـر قابل 
بازگشـت جزئـی یـا کامل( آشـکار می‌شـود، بـروز می‌کنـد. )این‌هـا می‌توانند علائـم لکوانسـفالوپاتی، 

لکوانسـفالوپاتی سـمی حاد یا سـندرم لکوانسـفالوپاتی برگشـت‌پذیر خلفی )RPLS( باشـند(.
در بیمارانـی کـه دوزهـای 4 برابـر بیشـتر از دوز توصیـه شـده را دریافـت کرده‌انـد، نابینایـی، کما 
و مـرگ گـزارش شـده اسـت. برخـی از ایـن علائـم حـدود 60 روز یـا بیشـتر پـس از قطـع درمان 
ظاهـر شـده‌اند. در برخـی از بیمارانـی کـه دوزهـای بالاتـر از دوز توصیه شـده فلودارابین فسـفات 
را دریافـت می‌کننـد نیـز لکوانسـفالوپاتی، لکوانسـفالوپاتی سـمی حاد یا سـندروم لکوانسـفالوپاتی 
برگشـت پذیـر خلفـی )RPLS( گـزارش شـده اسـت. ایـن مـوارد می‌تواننـد غیـر قابـل برگشـت، 

تهدیدکننـده حیـات یا کشـنده باشـند. 
هـرگاه شـک بـه اختلال عصبی-عضلانی وجود داشـته باشـد، درمان بـا داربینا® برای بررسـی‌های 
بیشـتر متوقـف خواهـد شـد. اگـر این تشـخیص تأیید شـود، پزشـک درمان بـا داربینـا® را به طور 

دائـم قطع خواهـد کرد.
-	 اگـر متوجـه هـر نـوع درد در پهلـو، خـون در ادرار یـا کاهش حجم ادرار شُـدید، فوراً به پزشـک 

خود اطالع دهید.
هنگامـی کـه بیمـاری بسـیار شـدید اسـت، بـدن ممکـن اسـت نتوانـد تمـام مـواد زائـد ناشـی از 
سـلول‌های تخریـب شـده توسـط داربینـا® را دفع کند. ایـن وضعیت که به آن سـندرم لیـز تومور 
گفتـه می‌شـود، می‌توانـد از هفتـه اول درمـان منجـر بـه نارسـایی کلیـه و مشـکلات قلبـی شـود. 
پزشـک شـما از ایـن موضـوع آگاه خواهد بـود و ممکن اسـت داروهـای دیگری بـرای جلوگیری از 

آن بـرای شـما تجویـز کند.
-	 اگـر نیـاز بـه جمـع‌آوری سـلول‌های بنیـادی داریـد و در حال حاضـر تحت درمـان بـا داربینا® 

هسـتید یـا در گذشـته بوده‌اید.
-	 اگـر نیـاز بـه تزریـق خـون داریـد و در حـال حاضـر تحـت درمـان بـا داربینـا® هسـتید یـا در 

بوده‌ایـد. گذشـته 
در صـورت نیـاز بـه تزریـق خون، پزشـک شـما اطمینـان حاصـل می‌کند کـه تنها خونی کـه پرتو 
دیـده اسـت را دریافـت کنیـد. عـوارض شـدید و حتـی مـرگ ناشـی از دریافـت خون پرتـو ندیده 

گزارش شـده اسـت.
-	 اگر در طول درمان با داربینا® یا پس از آن، متوجه تغییراتی در پوست خود شُدید.
-	 اگـر در حـال حاضـر سـرطان پوسـت داریـد یـا سـابقه ابتال بـه آن را داشـته‌اید، احتمـال بدتر 

شـدن یـا عـود مجـدد آن در طـول درمان با داربینـا® یا پـس از آن وجود دارد. ممکن اسـت در 
طـول درمـان بـا داربینـا® یـا پس از آن، به سـرطان پوسـت مبتلا شـوید.

موارد دیگری که باید در طول درمان با داربینا® در نظر بگیرید:
-	 در صـورت نیـاز بـه واکسیناسـیون، بـا پزشـک خـود مشـورت کنیـد؛ زیـرا در طـول درمـان بـا 

داربینـا® و بعـد از آن، بایـد از تزریـق واکسـن‌های زنـده خـودداری نماییـد.
-	 اگـر مبتال بـه مشـکلات کلیـوی هسـتید یـا بـالای 65 سـال سـن داریـد؛ آزمایش‌هـای منظم 

بـرای بررسـی عملکـرد کلیه شـما انجام خواهد شـد. اگـر کلیه‌های شـما به درسـتی کار نکنند، 
ممکـن اسـت ایـن دارو بـا دوز کمتـری بـرای شـما تجویـز شـود و اگـر مشـکلات کلیوی شـما 

شـدید باشـد، ایـن دارو بـه هیـچ عنوان بـرای شـما تجویز نخواهد شـد.
-	 اگـر مبتال بـه مشـکلات کبـدی هسـتید؛ پزشـک ایـن دارو را بـا احتیـاط بـرای شـما تجویـز 

خواهـد کرد. 
-	 اگر بیش از 75 سال سن دارید؛ به دقت پایش خواهید شد.

آیا داربینا® در کودکان و نوجوانان قابل تجویز است؟

مصـرف داربینـا® در افـراد با سـن کمتـر از 18 سـال توصیه نمی‌شـود؛ زیرا ایمنی و اثربخشـی آن 
در این گروه سـنی اثبات نشـده اسـت.

آيا داربینا® با ساير داروها تداخل دارد؟

بسـیاری از داروهـا ممکـن اسـت بـا داربینـا® تداخـل داشـته ‌باشـند؛ لـذا در صورتی کـه در حال 

مصـرف هـر نـوع دارویـی اعـم از داروهای نسـخه‌ای، بـدون نسـخه، فرآورده‌هـای طبیعـی، گیاهی 
و ویتامین‌هـا هسـتید، اخیـراً دارویـی مصـرف کـرده‌ و یـا حتـی قصـد مصـرف دارویـی را دارید، با 

پزشـک یا داروسـاز خـود مشـورت کنید.
قبل از شروع درمان حتماً در مورد داروهای زیر با پزشک خود مشورت کنید:

-	 پنتوسـتاتین )دئوکسـی‌ کوفورمایسـین(، ایـن دارو نیـز در درمـان B-CLL کاربـرد دارد. مصرف 
همزمـان ایـن دارو بـا داربینـا® می‌توانـد باعث مشـکلات شـدید ریوی ‌شـود.

-	 دی‌پیریدامـول یـا سـایر داروهـای مشـابه کـه بـه منظـور جلوگیری از لخته شـدن بیـش از حد 
خـون اسـتفاده می‌شـوند. ایـن داروهـا ممکن اسـت اثربخشـی داربینـا® را کاهـش دهند.

-	 لوسـمی  دارو در درمـان  ایـن  نیـز شـناخته می‌شـود(،   Ara-C بـه عنـوان  )کـه  سـیتارابین 
لنفوسـیتی مزمـن کاربـرد دارد. مصـرف همزمـان ایـن دارو بـا داربینـا® می‌تواند باعـث افزایش 
سـطح فـرم فعـال داربینـا® در سـلول‌های لوسـمیک شـود. هرچنـد به نظـر نمی‌رسـد مجموع 

سـطوح دارو در خـون و یـا حـذف آن از خـون دچـار تغییـرات خاصـی شـود. 

ایمنی مصرف داربینا® در دوران بارداری و شیردهی چگونه است؟

بارداری
داربینـا® در دوران بـارداری نبایـد مصـرف شـود، زیـرا مطالعـات حیوانـی و یافته‌های بسـیار محدود 
در انسـان‌ها، نشـان‌دهنده احتمـال بـروز ناهنجـاری در جنیـن و نیـز سـقط زودهنـگام یـا زایمـان 
زودرس اسـت. اگـر بـاردار هسـتید یا احتمال بـارداری وجود دارد، فوراً به پزشـک خـود اطلاع دهید. 
پزشـک شـما با دقـت مزایای درمـان را در مقابل خطـرات احتمالی آن برای جنیـن ارزیابی خواهد 

کـرد و تنهـا در صورت نیـاز، داربینا® را در دوران بـارداری تجویز می‌کند.
اگر علی‌رغم پیشگیری‌های لازم، باردار شدید فوراً به پزشک خود اطلاع دهید.

شیردهی
در طـول درمـان بـا داربینـا® از شـیردهی خـودداری نماییـد؛ زیرا ایـن دارو می‌تواند بر روند رشـد 

و تکامـل نوزاد تأثیـر بگذارد.
در خصـوص زمـان دقیـق مـورد نیـاز بـرای عدم شـیردهی پـس از دریافـت آخرین دوز با پزشـک 

خـود مشـورت کنید. 
توانایی باروری

مـردان و زنانـی کـه در سـنین بـاروری قـرار دارنـد، در طـول مصـرف ایـن دارو و تا حداقـل ۶ ماه 
پـس از پایـان درمـان، بایـد از روش‌هـای مطمئـن بـرای جلوگیـری از بـارداری اسـتفاده نمایند.

آیا در طول مدت مصرف داربینا® رانندگی و کار با ماشین‌آلات مجاز است؟

برخـی بیمـاران در طـول درمـان بـا داربینا® دچار خسـتگی، احسـاس ضعـف، اختالل در بینایی، 
گیجـی، بی‌قـراری یا تشـنج می‌شـوند. تـا زمانی کـه از تأثیـرات دارو مطمئن نشـده‌اید، از رانندگی 

و کار با ماشـین‌آلات خـودداری نمایید.

آیا داربینا® حاوی سدیم است؟

هـر ویـال داربینـا® حـاوی کمتـر از 1 میلی‌مـول )23 میلی‌گـرم( سـدیم اسـت؛ بنابرایـن می‌توان 
آن را »فاقـد سـدیم« در نظـر گرفت.

دوز، فواصل تجویز و طول دوره درمان با داربینا® چقدر است؟

پزشک، دوز و فواصل تجویز داربینا® را برای شما تعیین خواهد کرد.
دوز داربینـا®، بـه مسـاحت بـدن کـه بـر اسـاس قد و وزن شـما محاسـبه می‌شـود، بسـتگی دارد. 
دوز پیشـنهاد شـده برابـر بـا 25 میلی‌گـرم فلودارابیـن فسـفات بـه ازای هـر متـر مربـع از سـطح 

بـدن بیمـار می‌باشـد.
دوز مشـخص شـده، یـک بـار در روز و بـه مـدت پنـج روز متوالـی تجویـز خواهـد شـد. ایـن دوره 
5 روزه درمانـی هـر 28 روز یـک بـار تکـرار می‌شـود و تـا زمانـی کـه پزشـک تشـخیص بدهد که 
بهتریـن اثـرات درمانـی حاصل شـده ‌اسـت، ادامـه می‌یابد )معمـولاً شـش دوره درمان بـا داربینا® 

لازم خواهـد بود(.
طـول مـدت درمـان، بـه میـزان موفقیـت درمـان و تحمـل دارو توسـط بیمـار بسـتگی دارد. در 
صورتـی کـه عـوارض جانبـی دارو مشـکل‌زا شـوند، ممکـن اسـت دوز دارو کاهـش یابـد یـا دوره‌ 

بعـدی درمـان بـه تعویـق بیفتد.
آزمایش‌هـای خـون بـه طـور منظـم در طـول درمان انجـام خواهد شـد. دوز داروی شـما بـا توجه 

بـه تعـداد سـلول‌های خون و پاسـخ شـما بـه درمـان تنظیم خواهد شـد. 

نحوه مصرف داربینا® چگونه است؟

داربینـا® بـه صـورت تزریـق مسـتقیم وریـدی یـا در بیشـتر مـوارد بـه صـورت انفوزیـون وریـدی 
تجویـز می‌شـود. 

انفوزیـون بـه معنـای تزریـق آهسـته دارو بـه داخـل ورید اسـت. هـر بـار انفوزیـون دارو تقریباً 
30 دقیقـه طـول می‌کشـد.

پزشـک شـما اطمینـان حاصـل خواهد کرد کـه داربینا® خـارج از ورید تزریق نشـود؛ بـا این حال، 
در صـورت بـروز ایـن اتفاق، تاکنـون هیچ عارضه موضعی جدی گزارش نشـده اسـت.

در صورت مصرف بيش از حد داربینا® چه بايد کرد؟

اگـر داربینـا® را بیـش از میـزان تجویز شـده دریافت کرده باشـید، پزشـک درمـان را متوقف کرده 
و علائـم شـما را درمـان خواهـد کـرد. دوزهـای بـالای دارو می‌توانـد باعـث کاهـش شـدید تعـداد 
سـلول‌های خونـی شـود. در تزریـق بیـش از حـد فلودارابیـن فسـفات به صـورت وریـدی، نابینایی 

تأخیـری، کمـا و حتـی مرگ گزارش شـده اسـت. 

در صورت فراموشی مصرف داربینا® چه باید کرد؟

پزشـک زمان‌هـای تزریـق دارو را بـرای شـما مشـخص خواهـد کـرد. در صورتـی کـه احتمـال 
می‌دهیـد یـک دوز دارو را فرامـوش کرده‌ایـد، فـوراً بـا پزشـک خـود تمـاس بگیریـد.

در صـورت داشـتن سـوالات بیشـتر در خصـوص نحـوه مصـرف ایـن دارو، بـا پزشـک یـا داروسـاز 
خـود مشـورت کنید.

داربینا® ممکن است چه اثرات نامطلوبي داشته باشد؟

داربینـا® نیـز ماننـد سـایر داروهـا می‌توانـد موجـب بـروز عـوارض ناخواسـته‌ شـود. هر چنـد این 
عـوارض در همـه افـراد مصرف‌کننـده بـروز نخواهـد کرد.

در صـورت بـروز عـوارض زیـر فـوراً بـه پزشـک خـود اطالع دهیـد. ایـن عـوارض ممکـن اسـت 
تهدیدکننـده حیـات باشـند:

-	 مشـکل در نفـس کشـیدن، سـرفه، درد قفسـه سـینه بـا یـا بـدون تب. ایـن علائم ممکن اسـت 
نشـانه‌های یـک عفونـت ریوی باشـند.

-	 کبـودی غیرمعمـول، خونریـزی شَـدید پس از آسـیب و یا ابتلا بـه عفونت‌های متعـدد. این علائم 
ممکـن اسـت نشـان‌دهنده کاهـش تعـداد سـلول‌های خونـی باشـد. ایـن وضعیـت می‌تواند خطر 
ابتال بـه عفونت‌هایـی )جـدی( ماننـد عفونت‌هـای فرصت‌طلـب را افزایـش ‌دهـد. ایـن عفونت‌ها 
توسـط ارگانیسـم‌هایی ایجـاد می‌شـوند کـه معمـولاً در افـراد سـالم ایجـاد بیمـاری نمی‌کننـد از 

جملـه فعـال شـدن مجـدد ویروس‌هایـی مانند ویـروس هرپس زوسـتر )آبلـه مرغان(.
-	 هرگونـه درد در پهلـو، وجـود خـون در ادرار و یـا کاهـش حجـم ادرار. ایـن علائـم می‌تواننـد 

نشـانه‌های سـندرم لیـز تومـور باشـند.
-	 هرگونـه درگیـری پوسـت و یـا پوشـش‌های مخاطـی کـه بـه شـکل قرمـزی، التهـاب، تـاول و 

تخریـب بافتـی قابـل مشـاهده اسـت. این علائـم می‌تواننـد نشـانه‌های واکنش‌های حساسـیتی 
شـدید )سـندرم لایلـز و سـندرم استیونس-جانسـون( باشـند.

-	 تپـش قلـب )احسـاس آگاهـی از ضربـان قلب به صـورت ناگهانـی( یا درد در قفسـه سـینه. این 
علائـم می‌تواننـد نشـانه‌های مشـکلات قلبی باشـند.

سایر عوارض جانبی داربینا® عبارتند از:
عوارض خیلی شایع )با شیوع بیش از 10%(:

-	 ابتلا به عفونت‌ها )بعضاً جدی(
-	 ابتلا به عفونت‌های ناشی از تضعیف سیستم ایمنی )عفونت‌های فرصت‌طلب(
-	 عفونـت ریه‌هـا )پنومونـی( بـا علائـم احتمالـی مشـکل در نفس کشـیدن و یا سـرفه با یـا بدون 

تب
-	 کاهش تعداد پلاکت‌های خون )ترومبوسایتوپنی( با احتمال کبودی و خونریزی
-	 کاهش تعداد گلبول‌های سفید خون )نوتروپنی(
-	 کاهش تعداد گلبول‌های قرمز خون )آنمی(
-	 سرفه
-	 استفراغ، اسهال و حالت تهوع
-	 تب
-	 احساس خستگی
-	 ضعف

عوارض شایع )با شیوع بین %1 تا 10%(:
-	 سـایر سـرطان‌های خـون )سـندروم میلودیسپلاسـتیک، لوسـمی میلوئیـدی حـاد(. بیشـتر این 

بیمـاران پیشـتر، همزمـان یـا بعداً با سـایر داروهـای ضد سـرطان )ماننـد عوامـل آلکیله‌کننده، 
مهارکننده‌هـای توپوایزومـراز( یـا پرتودرمانـی درمان شـده‌اند.

-	 سرکوب مغز اسخوان
-	 کاهش شدید اشتها که منجر به کاهش وزن می‌شود )بی‌اشتهایی(
-	 بی‌حسی یا ضعف در اندام‌ها )نوروپاتی محیطی(
-	 اختلال بینایی
-	 التهاب فراگیر دهان )استوماتیت(
-	 بثورات پوستی

-	 تورم بدن ناشی از احتباس مایع )ادِم(
-	 التهاب پوشش مخاطی دستگاه گوارش از دهان تا مقعد )موکوزیت(
-	 لرز
-	 احساس ناخوشی عمومی

عوارض غیر شایع )با شیوع بین %0/1 تا 1%(:
-	 بیماری خودایمنی 
-	 سندرم لیز تومور 
-	 گیجی
-	 سـمیت ریـوی، زخم‌های گسـترش یافتـه در ریه‌هـا )فیبروز ریـوی(، التهاب ریه‌هـا )پنومونیت( 

و تنگـی نفس
-	 خونریزی در معده یا روده‌ها
-	 سطوح غیر معمول آنزیم‌های پانکراس یا کبد

عوارض نادر )با شیوع بین %0/01 تا 0/1%(:
-	 اختالل در سیسـتم لنفـاوی بـه دلیـل یـک عفونـت‌ ویروسـی )بیمـاری تکثیـر شـونده لنفاوی 

)EBV ناشـی از ویـروس
-	 کما
-	 تشنج
-	 بی‌قراری
-	 نابینایی
-	 التهاب یا آسیب عصب چشم )التهاب عصب بینایی(
-	 نارسایی قلبی
-	 ضربان نامنظم قلب )آریتمی(
-	 سرطان پوست
-	 واکنـش پوسـت و یـا پوشـش مخاطی کـه با قرمـزی، التهاب، تـاول و تخریب بافت همراه اسـت 

)سندرم لایلز، سـندرم استیونس-جانسون(
عوارض با شیوع نامشخص:

-	 خونریزی مغزی
-	 اختاللات عصبـی کـه با سـردرد، حالـت تهوع و اسـتفراغ، تشـنج، اختالل در بینایـی از جمله 

از دسـت دادن بینایـی و تغییـر در وضعیـت ذهنـی )تفکـر غیـر طبیعـی، گیجـی، تغییـر در 
هوشـیاری( ظاهـر می‌شـود. گاهـی اوقـات اختاللات عصبی-عضلانی کـه با ضعـف عضلانی در 
اندام‌هـا )از جملـه فلـج غیـر قابـل بازگشـت جزئـی یـا کامـل( آشـکار می‌شـود، بـروز می‌کنـد. 
)این‌هـا می‌توانند علائم لکوآنسـفالوپاتی، لکوانسـفالوپاتی سـمی حاد یا سـندرم لکوانسـفالوپاتی 

برگشـت‌پذیر خلفـی )RPLS( باشـند(.
-	 خونریزی در ریه‌ها
-	 التهاب مثانه؛ می‌تواند باعث درد در هنگام دفع ادرار و وجود خون در ادرار شود.

عوارضـی کـه در اینجا نام برده شـده اسـت، شـامل همه عوارض داربینا® نمی‌شـوند. جهت کسـب 
اطلاعات بیشـتر در این زمینه از پزشـک، پرسـتار یا داروسـاز خود کمک بگیرید.

داربینا® را در چه شرايطي بايد نگهداري کرد؟

-	 دارو را دور از دید و دسترس کودکان نگهداری نمایید.
-	 داربینا® نباید بعد از تاریخ انقضایی که بر روی آن درج شده است، مصرف شود. 
-	 دارو را در یخچال )دمای 2 تا 8 درجه سانتی‌گراد( نگهداری نمایید.
-	 جهت محافظت از نور، داربینا® را تا زمان مصرف در بسته‌بندی اصلی نگهداری نمایید.
-	 از لحـاظ میکروبـی، فـرآورده بلافاصلـه پـس از رقیق‌سـازی باید مصرف شـود و باقیمانـده محلول 

در ویـال دور ریختـه شـود. در غیـر ایـن صورت، مسـئولیت زمان و شـرایط نگهـداری آن بر عهده 
اسـت. مصرف‌کننده 

-	 ایـن دارو سایتوتوکسـیک اسـت. آن را مطابـق بـا دسـتورالعمل داروهای سایتوتوکسـیک حمل، 
نگهـداری و مصـرف کنید. 

-	 هیـچ دارویـی را از طریـق فاضالب یـا زباله‌هـای خانگی دفـع نکنید. از داروسـاز خـود در مورد 
شـیوه صحیـح دفـع داروهایـی کـه دیگـر اسـتفاده نمی‌کنیـد، سـؤال کنیـد. ایـن اقدامـات بـه 

حفاظـت از محیـط زیسـت کمـک می‌کنـد.

داربینا® از چه اجزایی تشکیل شده است و بسته‌بندی آن چگونه است؟

-	 در ایـن فـرآورده از فلودارابیـن فسـفات به عنـوان ماده مؤثره و از دی سـدیم هیدروژن فسـفات 
انهیـدروز، سـدیم هیدروکسـاید و آب قابـل تزریق به عنوان مواد جانبی اسـتفاده شـده اسـت.

-	 داربینا® یک محلول شفاف، بی‌رنگ و فاقد ذره است. 
-	 هر میلی‌لیتر محلول داربینا®، حاوی 25 میلی‌گرم فلودارابین فسفات می‌باشد.
-	 داربینـا® در حجـم 2 میلی‌لیتـر )حـاوی 50 میلی‌گـرم فلودارابیـن فسـفات( تولیـد و به صورت 

یـک ویـال، همـراه با یـک برگـه راهنمـا در یک جعبه بسـته‌بندی می‌شـود.
برای مطالعه کادر درمان

رقیق‌سازی
مقـدار مـورد نیـاز دارو کـه بـر اسـاس سـطح بـدن بیمار محاسـبه شـده اسـت را بـه داخل 
سـرنگ بکشـید. بـرای تزریـق مسـتقیم وریـدی )بولـوس(، دارو را بـا ۱۰ میلی‌لیتـر محلول 
تزریقـی سـدیم کلرایـد 0/9 درصـد رقیـق کنیـد. بـرای انفوزیـون وریـدی، داروی داخـل 
سـرنگ را بـا ۱۰۰ میلی‌لیتـر محلـول تزریقی سـدیم کلرایـد 0/9 درصد رقیق کـرده و طی 

حـدود ۳۰ دقیقـه تزریـق نمایید.
در مطالعـات بالینـی، فلودارابیـن در 100 یـا 125 میلی‌لیتر محلول تزریقی دکسـتروز 5 درصد 

یا سـدیم کلراید 0/9 درصد رقیق شـده اسـت.
محلـول رقیـق شـده )در سـدیم کلرایـد 0/9 درصـد یـا دکسـتروز 5 درصـد( را می‌توانیـد تا 
حداکثـر ۷۲ سـاعت در دمـای اتـاق )20 تـا 25 درجه سـانتی‌گراد( یا به مدت 72 سـاعت در 
یخچـال )دمـای 2 تـا 8 درجه سـانتی‌گراد(، نگهـداری نماییـد. محافظت از نور بـرای محلول 

رقیق شـده ضروری نیسـت.
بررسی محلول پیش از مصرف

محلـول داربینـا® بایـد شـفاف، بی‌رنـگ و فاقـد ذره باشـد. در غیـر ایـن صـورت از مصـرف 
آن خـودداری نماییـد. همچنیـن در صـورت آسـیب‌دیده بـودن ویـال دارو، از مصـرف آن 

خـودداری نماییـد.
آماده‌سازی و دفع دارو

پرسنل باردار باید از آماده‌سازی داربینا® خودداری نمایند.
داربینـا® را مطابـق بـا دسـتورالعمل داروهای سایتوتوکسـیک حمـل کنید و در آماده‌سـازی 
محلـول آن احتیـاط نماییـد. بـرای جلوگیـری از تمـاس در صـورت شکسـتن ویـال یا نشـت 
ناخواسـته دارو، اسـتفاده از دسـتکش لاتکـس و عینـک محافـظ توصیـه می‌شـود. در صورت 
تمـاس محلـول با پوسـت یا غشـاهای مخاطـی، ناحیه آلوده را بـا آب و صابون کاملًا بشـویید. 
در صـورت تمـاس محلـول بـا چشـم‌ها، آن‌هـا را بـا مقـدار زیـادی آب بشـویید. از استنشـاق 

محلـول داربینـا® خـودداری نمایید.
هـر ویـال داربینـا® فقط بـرای یک بار مصرف اسـت. باقیمانـده دارو در ویال و مـواد زائد باید 

مطابق دسـتورالعمل‌های مربوطه دور ریخته شـوند.
تاریخ آخرین بازنگری: جولای 2024 برابر با مرداد 1403

ساخت شرکت نانوفناوران دارویی الوند )نانوالوند(
آدرس: ایران، البرز، کرج، شهرك صنعتی سیمین دشت، خیابان هفتم غربی

تلفن: 026-36671187
فکس: 026-36671187

info@nanoalvand.com :پست الکترونیکی
 www.nanoalvand.com :سایت‌‎وب

پاسخگوي 24 ساعته مرکز حمایت از بیماران: 021-42593




