
قرص روکش‌دار
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پيـش از شـروع مصـرف سـولیبا® محتـواي دفترچـه راهنمـا را بـه دقت مطالعـه کنيد. ایـن دفترچه 
راهنما در بر گیرنده پاسـخ شـایع‌ترین سـؤالات در مورد داروی سـولیبا® اسـت. در صورتي که پاسـخ 
تمامـي سـؤالات شـما در ايـن دفترچـه راهنمـا نيامـده اسـت، مي‌توانيـد با پزشـکي ـا داروسـاز خود 
تماس بگیرید. اين دارو براي بيماري فعلي شـما تجويز شـده اسـت؛ لذا از مصرف آن در موارد مشـابه 
يـا توصيـه آن بـه ديگـران خودداري نماييـد. اطلاعات ایـن دفترچه راهنمـا در تاریخی کـه در آخرین 
صفحـه آمده اسـت، به روز رسـانی شـده و ممکن اسـت در بـر گیرنده آخرین اطلاعات علمـی در مورد 
داروی شـما نباشـد. بـرای اطالع از آخرین داده‌هـای علمی در مورد داروی خود با پزشـک یا داروسـاز 
مشـورت کنیـد. همچنیـن بـرای دسترسـی بـه آخریـن ویرایـش ایـن دفترچـه راهنمـا می‌توانیـد به 
وب‌سـایت شـرکت داروسـازی نانوالونـد بـه آدرس www.nanoalvand.com مراجعه فرمایید.
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ـ آیا سولیبا® در کودکان و نوجوانان قابل تجویز است؟ـ
ـ آيا سولیبا® با ساير داروها تداخل دارد؟ـ
ـ آيا سولیبا® با غذا و نوشیدنی‌ها تداخل دارد؟ـ
ـ ایمنی مصرف سولیبا® در دوران بارداري و شيردهي چگونه است؟ـ
ـ آیا در طول مدت مصرف سولیبا® رانندگی و کار با ماشین‌آلات مجاز است؟ـ
ـ آیا سولیبا® حاوی سدیم است؟ـ

در این دفترچه به سؤالات زیر پاسخ داده می‌شود:
ـ سولیبا® چیست و در چه مواردي تجويز مي‌شود؟ـ
ـ چه افرادی نباید سولیبا® را دریافت کنند؟ـ
ـ پیـش از دریافـت سـولیبا® یـا در طـول درمان بـا آن چه مـواردی را حتمـاً باید به ـ

پزشـک خود اطالع دهید؟
ـ آیا سولیبا® باعث حساسیت به نور خورشید می‌شود؟ـ
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سولیبا® چیست و در چه مواردي تجويز مي‌شود؟

نـام اختصاصـی داروی شـما سـولیبا® و نـام ژنریـک آن بوسـوتینیب اسـت. سـولیبا® 
در بزرگسـالان، در درمـان نوعـی سـرطان خـون بـه نـام لوکمـی مزمـن میلوئیـدی با 
کرومـوزوم فیلادلفیـا مثبـت در افرادی که به تازگـی این بیماری برای آن‌ها تشـخیص 
داده شـده اسـت یـا افـرادی کـه بـه درمان‌هـای قبلـی پاسـخ نداده‌انـد یـا درمان‌های 
قبلـی برایشـان مناسـب نبـوده ‌اسـت، کاربـرد دارد. در این نوع سـرطان، میـزان تولید 

نـوع خاصـی از گلبول‌هـای سـفید خـون بـه نـام گرانولوسـیت‌ها افزایـش می‌یابد.

ـ نحوه مصرف سولیبا® چگونه است؟ـ
ـ در صورت مصرف بيش از حد سولیبا® چه بايد کرد؟ـ
ـ در صورت فراموشی مصرف سولیبا® چه باید کرد؟ـ
ـ سولیبا® ممکن است چه اثرات نامطلوبي داشته باشد؟ـ
ـ سولیبا® را در چه شرايطي بايد نگهداري کرد؟ـ
ـ سولیبا® از چه اجزایی تشکیل شده است و بسته‌بندی آن چگونه است؟ـ
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آمده اسـت.(
ـ اگر کبد شما آسیب دیده و عملکرد طبیعی ندارد.ـ

پیـش از دریافـت سـولیبا® یا در طـول درمان با آن چه مـواردی را 
حتمـاً باید به پزشـک خود اطلاع دهید؟

ابتلا به مشـکلات کبـدی در گذشـته یا در حـال حاضـر؛ در صورتـی که ــ
سـابقه مشـکلات کبـدی از جملـه هر یـک از انـواع هپاتیت یـا علائم زیـر را دارید 

ایـن دارو ممکـن اسـت در مـواردی کـه در ایـن دفترچـه راهنمـا ذکـر نشـده اسـت 
نیـز تجویـز شـود. در صورتـی کـه در مـورد علـت تجویـز ایـن دارو سـؤالی داریـد، از 

پزشـک خود بپرسـید.

چه افرادی نباید سولیبا® را دریافت کنند؟

ـ اگر در گذشـته سـابقه واکنش حساسـیتی به بوسـوتینیب و یا مواد جانبی موجود ـ
در سـولیبا® را داشـته‌اید. )لیسـت ایـن مـواد در قسـمت آخـر دفترچـه راهنمـا 
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خصـوص داروهایـی کـه بـرای درمـان تهوع و اسـتفراغ مصـرف می‌کنید مشـورت 
کنیـد؛ زیـرا برخـی از ایـن داروهـا ماننـد دومپریـدون در مصـرف همزمـان بـا 

سـولیبا® می‌تواننـد احتمـال اختالل در ریتـم طبیعـی قلـب را افزایـش دهنـد.
خونریـزی؛ در صـورت بـروز علائـم خونریزی غیر طبیعـی یا کبودی بـدون علت، ــ

به پزشـک خود اطالع دهید.
عفونـت؛ در صـورت بـروز علائـم عفونـت ماننـد تب، سـوزش هنـگام دفـع ادرار، ــ

سـرفه یـا گلـودرد، بـه پزشـک خـود اطالع دهید.

بـه پزشـک خـود اطالع دهیـد: خارش، زردی چشـم یـا پوسـت، ادرار تیـره رنگ، 
درد یـا ناراحتـی در ناحیـه بـالا و راسـت شـکم. پزشـک شـما بـه منظـور بررسـی 
عملکـرد کبدتـان، پیـش از شـروع درمـان، در سـه ماهـه اول درمـان و همچنیـن 
در هـر زمانـی کـه از نظـر بالینـی لازم باشـد آزمایـش خـون درخواسـت می‌کند. 

اسـهال یـا اسـتفراغ؛ در صـورت بـروز هـر یـک از علائـم زیر بـه پزشـک خود ــ
اطالع دهیـد: افزایش غیـر طبیعی دفعـات دفع مدفـوع، افزایش دفعات اسـتفراغ، 
وجـود خـون در اسـتفراغ، ادرار یـا مدفـوع، مدفـوع تیـره رنـگ. با پزشـک خود در 
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مشـکلات کلیـوی؛ در صـورت افزایـش یـا کاهـش دفعـات و حجـم ادرار همراه ــ
بـا روشـن یـا تیـره شـدن رنگ آن، کاهـش وزن، تـورم پاها، دسـت‌ها و صـورت به 

پزشـک خـود اطالع دهید.
ابتلا بـه هپاتیت ب در گذشـته یـا در حـال حاضر؛ سـولیبا® ممکن اسـت ــ

باعـث فعـال شـدن مجـدد ویـروس هپاتیـت ب شـود کـه در برخی موارد کشـنده 
اسـت. پزشـک پیـش از شـروع درمـان، وضعیت شـما را از نظـر علائم ابت البه این 

عفونـت به طـور دقیـق بررسـی می‌کند.

تجمـع مایـع؛ در صـورت بروز علائمـی مانند تـورم پاها، احسـاس درد در قفسـه ــ
سـینه، سـرفه یـا مشـکل در تنفـس، به پزشـک خود اطالع دهید.

مشـکلات قلبی؛ اگـر مبتلا به بیماری‌هـای قلبی ماننـد آریتمی یا طولانی شـدن ــ
فاصلـه QT هسـتید، بـه پزشـک خود اطالع دهید. این موضـوع به ویـژه در صورت 
بـروز اسـهال‌های طولانـی و مکـرر اهمیـت بیشـتری دارد. اگـر در طـول درمـان بـا 
سـولیبا®، دچـار غـش )کاهش هوشـیاری( یا ضربـان نامنظم قلب شـدید، بلافاصله 
بـه پزشـک خـود اطالع دهید زیرا ممکن اسـت نشـانه‌ بیمـاری جدی قلبی باشـد.
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مـرگ سـلول‌های سـرطانی را بـه خوبی پاکسـازی کند. بـه این وضعیت »سـندرم 
لیـز تومـور« گفتـه می‌شـود کـه ممکـن اسـت باعـث نارسـایی کلیـه و مشـکلات 
قلبـی در طـول 48 سـاعت پـس از شـروع درمـان با سـولیبا® شـود. پزشـک برای 
پیشـگیری از بـروز ایـن وضعیـت، بـرای شـما داروی مناسـب تجویـز می‌کنـد و 

توصیـه می‌کنـد بـدن خـود را هیدراتـه نگـه دارید.

ابتلا بـه بیماری‌هـای پانکراس در گذشـته یـا در حال حاضـر؛ در صورت ــ
بـروز درد یـا ناراحتـی در ناحیـه شـکم به پزشـک خود اطالع دهید.

راش‌هـای جدی پوسـتی؛ در صـورت بـروز راش‌هـای دردنـاک قرمز یـا بنفش ــ
رنـگ منتشـر، تـاول و ضایعـات مخاطـی )از جملـه در دهـان و لب‌هـا( به پزشـک 

خـود اطالع دهید.
احسـاس درد در پهلوها، وجود خـون در ادرار، کاهش حجـم ادرار؛ زمانی ــ

کـه بیمـاری بسـیار شـدید باشـد، بـدن نمی‌توانـد ضایعـات تولیـد شـده ناشـی از 
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آیا سولیبا® در کودکان و نوجوانان قابل تجویز است؟

مصـرف سـولیبا® در افـراد کمتـر از 18 سـال توصیـه نمی‌شـود؛ زیـرا مصـرف آن در 
این گروه سـنی بررسـی نشـده اسـت.

آيا سولیبا® با ساير داروها تداخل دارد؟

بسـیاری از داروهـا ممکـن اسـت بـا سـولیبا® تداخل داشـته ‌باشـند؛ لـذا در صورتی 
کـه در حـال مصـرف هـر نـوع دارویـی اعـم از داروهـای نسـخه‌ای، بـدون نسـخه، 

آیا سولیبا® باعث حساسیت به نورخورشید می‌شود؟

مصـرف سـولیبا® می‌توانـد حساسـیت شـما بـه نـور خورشـید و اشـعه فـرا بنفش را 
افزایـش دهـد. بنابرایـن توصیـه می‌شـود در طـول درمـان از مواجهه مسـتقیم با نور 
خورشـید اجتنـاب کـرده و از کـرم هـای ضدآفتـاب )با SPF بالا( و پوشـش مناسـب 

اسـتفاده کنید.
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ـ میبفرادیل، دیلتیازم و وراپامیلـ
ـ اتازاناویـر، ـ سـاکوییناویر،  نلفیناویـر،  ایندیناویـر،  لوپیناویر/ریتوناویـر،  ریتوناویـر، 

داروناویـر و  فوزامپرناویـر  امپرناویـر، 
ـ بوسپرویر، تلاپرویرـ
ـ اپرپیتانتـ
ـ ایماتینیبـ

فرآورده‌هـای طبیعـی، گیاهـی و ویتامین‌هـا هسـتید، اخیـراً دارویـی مصـرف کـرده‌ 
و یـا حتـی قصـد مصرف دارویـی را دارید، با پزشـک یا داروسـاز خود مشـورت کنید.
برخـی از داروهایـی کـه ممکن اسـت احتمـال بروز عوارض جانبی ناشـی از سـولیبا® 

را افزایـش دهنـد، عبارتند از:
ـ کتوکونازول، ایتراکونازول، وریکونازول، پوساکونازول و فلوکونازولـ
ـ کلاریترومایسین، تلیترومایسین، اریترومایسین و سیپروفلوکساسینـ
ـ نفازودونـ
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ـ گیاه علف چای (Hypericum perforatum)ـ
ـ افاویرنز و اتراویرینـ
ـ مدافینیلـ

در طـول درمـان بـا سـولیبا® از مصـرف ایـن داروها خـودداری کنیـد. در صورتی که 
هـر یـک از ایـن داروهـا را مصـرف می‌کنیـد بـه پزشـک خـود اطالع دهیـد. ممکن 
اسـت پزشـک میـزان مصـرف این داروها یـا سـولیبا® را تغییر دهد یـا داروی دیگری 

برایتـان تجویـز کند.

ـ کریزوتینیبـ
برخی از داروهایی که ممکن است اثربخشی سولیبا® را کاهش دهند، عبارتند از:

ـ ریفامپیسینـ
ـ فنی‌توئین و کاربامازپینـ
ـ بوسنتانـ
ـ نفسیلینـ



2223

ـ متادونـ
در طـول درمـان بـا سـولیبا® مصـرف ایـن داروهـا باید بـا احتیـاط صورت گیـرد. در 

صـورت مصـرف هـر یـک از ایـن داروهـا به پزشـک خـود اطالع دهید.

آيا سولیبا® با غذا و نوشیدنی‌ها تداخل دارد؟

در طـول درمـان بـا سـولیبا® از خـوردن گریپ‌فـروت یـا آب گریپ‌فروپ خـودداری 
نماییـد؛ زیـرا احتمـال بـروز عـوارض جانبـی دارو افزایـش می‌یابد.

برخی از داروهایی که ممکن است ریتم قلبی را تحت تاثیر قرار دهند، عبارتند از:
ـ آمیودارون، دیزوپیرامید، پروکائین‌آمید، کینیدین و سوتالولـ
ـ کلروکین، هالوفانترینـ
ـ کلاریترومایسین و موکسی‌فلوکساسینـ
ـ هالوپریدولـ
ـ دومپریدونـ
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در طـول درمـان بـا سـولیبا® و حداقـل تـا یک مـاه پـس از دریافت آخریـن دوز آن، 
بایـد از یـک روش مطمئـن بـرای پیشـگیری از بارداری اسـتفاده کنید. توجه داشـته 
باشـید اسـهال یـا اسـتفراغ باعث کاهش اثربخشـی قرص‌هـای ضدبارداری می‌شـوند. 
پیـش از شـروع درمـان، در فواصـل منظـم در طول درمـان و یک ماه پـس از دریافت 
آخریـن دوز دارو، باید تسـت بـارداری انجام دهیـد. اگر علی‌رغم پیشـگیری‌های لازم 

بـاردار شـدید، فوراً به پزشـک خود اطالع دهید.

ایمنــی مصــرف ســولیبا® در دوران بــارداري و شــيردهي چگونــه 
اســت؟

بارداری
اگـر بـاردار هسـتید یـا قصـد بـارداری داریـد، از مصـرف سـولیبا® )مگـر در صورتـی 
کـه پزشـک مصـرف آن را ضـروری بدانـد( خـودداری نماییـد؛ زیـرا خطـر آسـیب به 
جنیـن وجـود دارد. پیـش از شـروع مصـرف سـولیبا® در ایـن خصـوص بـا پزشـک 

خـود مشـورت کنید.



2627

آیـا در طول مدت مصـرف سـولیبا® رانندگی و کار با ماشـین‌آلات 
مجاز اسـت؟

در صورتـی کـه احسـاس سـرگیجه، تـاری دیـد و یـا خسـتگی داشـتید، تـا زمـان 
برطـرف شـدن علائـم از رانندگـی و کار بـا ماشـین‌آلات خـودداری نماییـد.

آیا سولیبا® حاوی سدیم است؟

هـر قـرص سـولیبا® حـاوی کمتـر از 1 میلی‌مـول )23 میلی‌گـرم( سـدیم اسـت؛ 

توانایی باروری
توصیـه می‌شـود آقایـان پیـش از شـروع درمان بـا سـولیبا®، در خصـوص روش‌های 
جمـع‌آوری اسـپرم با پزشـک خود مشـورت کنند؛ زیـرا مصرف این دارو ممکن اسـت 

منجـر به کاهـش توانایی باروری شـود.
شیردهی

اگـر در حـال شـیردهی هسـتید بـه پزشـک خـود اطالع دهیـد. در طـول درمـان با 
سـولیبا® شـیردهی را متوقـف کنیـد؛ زیـرا ممکن اسـت باعث آسـیب به نوزاد شـود.
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میلوئیـدی دریافـت کرده‌انـد کـه موثـر نبـوده اسـت، 500 میلی‌گـرم یـک بـار در 
است. روز 

ـ در صورتـی کـه مبتلا به مشـکلات متوسـط کلیوی هسـتید، ممکن اسـت پزشـک ـ
دوز دارو را 100 میلی‌گـرم کاهـش دهـد و در صورتـی کـه مبت البـه مشـکلات 
شـدید کلیـوی هسـتید، ممکـن اسـت پزشـک دوز دارو را 100 میلی‌گـرم دیگـر 

نیـز کاهـش دهد. 
ـ پزشـک بـر اسـاس شـرایط شـما، میـزان پاسـخدهی بـه درمـان یـا بـروز عـوارض ـ

بنابرایـن می‌تـوان آن را "فاقـد سـدیم" در نظـر گرفـت.

نحوه مصرف سولیبا® چگونه است؟

ـ دارو را دقیقاً مطابق دستور پزشک مصرف نمایید. ـ
ـ دوز پیشـنهادی در بیمارانـی کـه بـه تازگـی لوکمـی مزمـن میلوئیـدی (CML) ـ

در آن‌هـا تشـخیص داده شـده اسـت، 400 میلی‌گـرم یـک بـار در روز اسـت. دوز 
پیشـنهادی در بیمارانـی کـه در گذشـته داروی دیگری برای درمـان لوکمی مزمن 
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اطالع دهیـد و یـا بـه نزدیک‌ترین مرکـز درمانـی مراجعـه نمایید.

در صورت فراموشی مصرف سولیبا® چه باید کرد؟

ـ اگـر کمتـر از 12 سـاعت از زمـان مصـرف سـولیبا® گذشـته اسـت، بـه محـض ـ
یـادآوری آن را مصـرف کنیـد.

ـ اگـر بیشـتر از 12 سـاعت از زمـان مصـرف سـولیبا® گذشـته اسـت، دوز بعـدی را ـ
مطابـق دسـتور پزشـک مصـرف نمایید.

جانبـی ممکـن اسـت دوز دارو را تغییـر دهـد.
ـ دارو را یک بار در روز همراه با غذا و با یک لیوان کامل آب میل نمایید.ـ
ـ قـرص را بـه طـور کامـل بلعیـده و از خـرد کـردن، نصـف کـردن و یـا جویـدن آن ـ

نمایید. خـودداری 

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

اگـر دارو را بیشـتر از میـزان تجویـز شـده مصـرف کردیـد، بلافاصلـه به پزشـک خود 
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بیماری‌هـای خون یا سیسـتم لنفاوی باشـند.(
بیماری‌هـای کبـدی: خـارش، زردی چشـم یـا پوسـت، ادرار تیـره رنـگ، درد یـا 

ناراحتـی در ناحیـه بـالا و راسـت شـکم یـا تـب.
بیماری‌هـای معـده و روده: درد شـکم، سـوزش معـده، اسـهال، یبوسـت، تهـوع 

و اسـتفراغ.
بیماری‌هـای قلبـی: طولانـی شـدن فاصلـه QT، غش ‌کـردن )کاهش هوشـیاری(، 

ضربـان قلـب نامنظم.

ـ از دو برابر کردن یک دوز برای جبران دوز فراموش‌شده خودداری نمایید. ـ

سولیبا® ممکن است چه اثرات نامطلوبي داشته باشد؟

سـولیبا® نیـز ماننـد سـایر داروهـا می‌تواند موجـب بروز عوارض ناخواسـته‌ شـود. هر 
چنـد ایـن عـوارض در همه افـراد مصرف‌کننـده بـروز نخواهد کرد.

در صورتی که عوارض جدی زیر بروز کرد فوراً به پزشک خود اطلاع دهید:
بیماری‌هـای خونـی: خونریـزی، تب یا کبـودی )این علائـم می‌توانند نشـان‌دهنده 
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ـ اسهال، استفراغ، درد شکم، تهوعـ
ـ تورم دست‌ها، پاها یا صورت، تب، خستگی، ضعفـ
ـ عفونت مجاری تنفسیـ
ـ التهاب بینی و گلوـ
ـ تغییـر در نتیجـه آزمایـش خون کـه نشـان‌دهنده اثـرات دارو روی کبـد، پانکراس ـ

یـا کلیه باشـد.

فعـال شـدن مجـدد ویـروس هپاتیـت ب: در افـرادی کـه در گذشـته مبتلا به 
هپاتیـت ب بوده‌انـد، احتمـال فعـال شـدن مجـدد ویـروس هپاتیـت ب وجـود دارد.
واکنش‌هـای شـدید پوسـتی: راش‌هـای دردنـاک قرمز یـا بنفـش رنگ منتشـر، 

تـاول، ضایعـات مخاطـی )از جملـه در دهـان و لب‌هـا(.
سایر عوارض جانبی سولیبا® عبارتند از:

عوارض خیلی شایع )با شیوع بیش از % 10(:
ـ کاهش تعداد پلاکت‌های خون، گلبول‌های قرمز و نوتروفیل‌ها )نوعی گلبول سفید(ـ
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ـ سرگیجهـ
ـ تجمع مایع در ریه‌هاـ
ـ احساس خارشـ

عوارض شایع )با شیوع بین %1 تا 10%(:
ـ کاهش تعداد گلبول‌های سفید خون ـ
ـ التهاب معده، خونریزی معده یا رودهـ

ـ کاهش اشتهاـ
ـ درد پشت و مفاصلـ
ـ سردردـ
ـ راش پوستی به صورت وسیع و یا همراه با خارشـ
ـ سرفهـ
ـ تنگی نفسـ



3839

ـ درد عضلانیـ
ـ تغییر حس چشاییـ
ـ نارسایی کلیهـ
ـ تجمع مایع در اطراف قلبـ
ـ وزوز گوشـ

ـ درد قفسه سینه، دردـ
ـ مسمومیت کبدی، فعالیت غیر طبیعی کبد ناشی از بیماری‌های کبدیـ
ـ عفونت ریه )پنومونی(، آنفولانزا، برونشیتـ
ـ ریتم نامنظم قلب که می‌تواند منجر به غش کردن، سرگیجه و تپش قلب شود.ـ
ـ افزایش فشار خونـ
ـ افزایش سطح پتاسیم خون، کاهش سطح فسفر خون، از دست دادن آب بدنـ
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ـ نارسایی تنفسیـ
عوارض غیر شایع )با شیوع بین %0/1 تا 1%(:

ـ تب همراه با کاهش تعداد گلبول‌های سفید خون ـ
ـ آسیب کبدیـ
ـ شوک آنافیلاکسیـ

ـ کهیر، آکنهـ
ـ حساسیت به نورـ
ـ واکنش‌های حساسیتیـ
ـ افزایش غیر طبیعی فشار خون ریویـ
ـ التهاب حاد پانکراسـ
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ـ سـندرم لیـز تومـور: علائـم آن عبارتنـد از حالـت تهـوع، تنگـی نفـس، ضربان ـ
غیـر طبیعـی قلـب، گرفتگی عضلات، تشـنج، کـدورت ادرار و خسـتگی همراه 
بـا نتایـج غیـر طبیعـی آزمایش‌هـای خـون )افزایـش سـطح پتاسـیم، اسـید 
اوریـک و فسـفر و کاهـش سـطح کلسـیم خـون( کـه می‌توانـد نشـان‌دهنده 

عملکـرد غیـر طبیعـی یـا نارسـایی حـاد کلیه باشـد.

ـ ادِِم حاد ریویـ
ـ اختلالات پوستیـ
ـ التهاب پری‌کاردیوم قلبـ
ـ کاهش تعداد گرانولوسیت‌ها )نوعی گلبول سفید(ـ
ـ اریتم مولتی‌فرمـ
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سولیبا® را در چه شرايطي بايد نگهداري کرد؟ 

ـ دارو را دور از دید و دسترس کودکان نگهداری نمایید.ـ
ـ سـولیبا® نبایـد بعـد از تاریـخ انقضایـی که بر روی آن درج شـده اسـت، مصرف ـ

شود. 
ـ سولیبا® را در دمای کمتر از 30 درجه سانتی‌گراد نگهداری نمایید.ـ

عوارض با شیوع نامشخص:
ـ سـندرم اسـتیونس جانسـون، نکرولیز سـمی اپیدرمی، راش های پوسـتی همراه ـ

بـا جدا شـدن لایه‌های پوسـت
عوارضـی کـه در اینجـا نـام بـرده شـده اسـت، شـامل همـه عـوارض سـولیبا® 
نمی‌شـوند. جهـت کسـب اطلاعـات بیشـتر در ایـن زمینـه از پزشـک یـا داروسـاز 

خـود کمـک بگیریـد.
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سـؤال کنیـد. این اقدامـات به حفاظت از محیط زیسـت کمـک می‌کند.

سـولیبا® از چـه اجزایی تشـکیل شـده اسـت و بسـته‌بندی آن 
اسـت؟ چگونه 

در ایـن فـرآورده از بوسـوتینیب )بـه صـورت مونوهیـدرات( بـه عنوان مـاده مؤثره 
و از میکروکریسـتالین سـلولز، کراس کارملوز سـدیم، پلوکسـامر 188، پوویدون و 

ـ جهـت محافظـت از رطوبـت، سـولیبا® را تـا زمان مصـرف در بسـته‌بندی اصلی ـ
نگهـداری نمایید.

ـ داروهـای ـ دسـتورالعمل  بـا  مطابـق  را  آن  اسـت.  سایتوتوکسـیک  دارو 
کنیـد. مصـرف  و  نگهـداری  حمـل،  سایتوتوکسـیک 

ـ هیـچ دارویـی را از طریـق فاضالب یـا زباله‌های خانگـی دفع نکنید. از پزشـک یا ـ
داروسـاز خـود در مورد شـیوه صحیح دفـع داروهایی که دیگر اسـتفاده نمی‌کنید، 
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ـ سـولیبا® 500 میلی‌گرمـی بـه صـورت قوطی‌هـای 30 عـددی بـه همـراه یـک ـ
دفترچـه راهنمـا در یـک جعبـه بسـته‌بندی می‌شـود.

ممکن است همه دوزها هم‌زمان در بازار وجود نداشته باشند.

منیزیـم اسـتئارات بـه عنوان مواد جانبی اسـتفاده شـده اسـت.
سولیبا® به صورت قرص روکش‌دار در دوزهای مختلفی تولید می‌شود:

ـ سـولیبا® 100 میلی‌گرمـی بـه صـورت قوطی‌هـای 120 عـددی به همـراه یک ـ
دفترچـه راهنمـا در یـک جعبه بسـته‌بندی می‌شـود.

ـ سـولیبا® 400 میلی‌گرمـی بـه صـورت قوطی‌هـای 30 عـددی بـه همـراه یـک ـ
دفترچـه راهنمـا در یـک جعبـه بسـته‌بندی می‌شـود.
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Read this leaflet carefully before you start taking Suliba®. 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 at the last 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 Suliba® is and what it is used for 

Suliba® contains the active substance bosutinib. It is used 
to treat adult patients who have a type of leukemia called 
Philadelphia chromosome-positive (Ph-positive) Chronic 
Myeloid Leukemia (CML) and are newly-diagnosed or for 
whom previous medicines to treat CML have either not 
worked or are not suitable. Ph-positive CML is a cancer of 
the blood which makes the body produce too many of a 
specific type of white blood cell called granulocytes.

What is in this leaflet 
1. What Suliba® is and what it is used for 

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

3. How to take Suliba® 

4. Possible side effects 

5. How to store Suliba® 

6. Content of the pack and other information
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damaged and is not working normally.

Warnings and precautions 

Talk to your doctor, pharmacist or nurse before taking 
Suliba®:

–– if you have, or have had in the past, liver problems. 
Tell your doctor if you have a history of liver problems 
including hepatitis (liver infection or inflammation) of 
any kind, or a history of any of the following signs and 

If you have any questions about how Suliba® works or why 
this medicine has been prescribed for you, ask your doctor.

2. What do you need to know before you take Suliba® 

Do not take Suliba® 

–	 if you are allergic to bosutinib or any of the other 
ingredients of this medicine (listed in section 6).

–	 if your doctor has told you that your liver has been 
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per day over normal, an increase in episodes of vomiting, 
blood in your vomit, stools (bowel movements) or urine, 
or have black stools (tarry black bowel movements). 
You should ask your doctor if use of your treatment for 
vomiting may result in a greater risk of heart arrhythmias. 
In particular, you should ask your doctor if you want to use 
a medicine containing domperidone for the treatment of 
nausea and/or vomiting. Treatment of nausea or vomiting 
with such medicines together with Suliba® may result in a 

symptoms of liver problems: itching, yellow eyes or skin, 
dark urine, and pain or discomfort in the right upper 
stomach area. Your doctor should do blood tests to 
check your liver function prior to your starting treatment 
with Suliba® and for the first 3 months of treatment with 
Suliba®, and as clinically indicated. 

–– if you have diarrhea and vomiting. Tell your doctor if 
you develop any of the following signs and symptoms: 
an increase in the number of stools (bowel movements) 
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–– if you have fluid retention. Tell your doctor if you 
develop any of the following signs and symptoms of fluid 
retention during Suliba® treatment such as swelling of 
the ankles, feet or legs; difficulty breathing chest pain or a 
cough (these may be signs of fluid retention in the lungs 
or chest).

–– if you have heart problems. Tell your doctor if you have 
a heart disorder, such as arrhythmias or an abnormal 
electrical signal called “prolongation of the QT 

greater risk of dangerous heart arrhythmias.

–– if you suffer from bleeding problems. Tell your doctor if 
you develop any of the following signs and symptoms such 
as abnormal bleeding or bruising without having an injury.

–– if you have an infection. Tell your doctor if you develop 
any of the following signs and symptoms such as fever, 
problems with urine such as burning on urination, a new 
cough, or a new sore throat.
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a pale color or if you are urinating less frequently and 
producing smaller amounts of urine with a dark color. 
Also tell your doctor if you are losing weight or have 
experienced swelling of your feet, ankles, legs, hands or 
face.

–– if you have ever had or might now have a hepatitis B 
infection. This is because Suliba® could cause hepatitis B 
to become active again, which can be fatal in some cases. 
Patients will be carefully checked by their doctor for signs 

interval”. This is always important, but especially if you 
are experiencing frequent or prolonged diarrhea as 
described above. If you faint (loss of consciousness) or 
have an irregular heartbeat while taking Suliba®, tell your 
doctor immediately, as this may be a sign of a serious 
heart condition.

–– if you have been told that you have problems with 
your kidneys. Tell your doctor if you are urinating more 
frequently and producing larger amounts of urine with 
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–– if you notice any of these symptoms: pain in your side, 
blood in your urine or reduced amount of urine. When 
your disease is very severe, your body may not be able to 
clear all the waste products from the dying cancer cells. 
This is called tumor lysis syndrome and can cause kidney 
failure and heart problems within 48 hours of the first 
dose of Suliba®. Your doctor will be aware of this and may 
ensure you are adequately hydrated and give you other 
medicines to help prevent it.

of this infection before treatment is started.

–– if you have or have had pancreas problems. Tell your 
doctor if you develop abdominal pain or discomfort.

–– if you have serious skin rashes. Tell your doctor if you 
develop any of the following signs and symptoms of 
painful red or purplish rash that spreads and blisters 
and/or other lesions begin to appear in the mucous 
membrane (e.g., mouth and lips).
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children and adolescents.

Other medicines and Suliba®

Tell your doctor or pharmacist if you are taking, have 
recently taken or might take any other medicines, including 
medicines obtained without a prescription, vitamins, and 
herbal medicines. Some medicines can affect the levels of 
Suliba® in your body. You should inform your doctor if you 
are taking medicines containing active substances such as 

Sun/UV protection

You may become more sensitive to the sun or UV rays while 
taking Suliba®. It is important to cover sunlight-exposed 
areas of skin and use sunscreen with high sun protection 
factor (SPF).

Children and adolescents

Suliba® is not recommended for people whose age is 
under 18 years. This medicine has not been studied in 
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–	 nefazodone, used to treat depression. 

–	 mibefradil, diltiazem and verapamil, used to lower blood 
pressure in people with high blood pressure. 

–	 ritonavir, lopinavir/ritonavir, indinavir, nelfinavir, saquinavir, 
atazanavir, amprenavir, fosamprenavir and darunavir, used 
to treat human immunodeficiency virus (HIV)/AIDS. 

–	 boceprevir and telaprevir, used to treat hepatitis C. 

those listed below:

The following active substances may increase the risk of 
side effects with Suliba®: 

–	 ketoconazole, itraconazole, voriconazole, posaconazole 
and fluconazole, used to treat fungal infections. 

–	 clarithromycin, telithromycin, erythromycin, and 
ciprofloxacin, used to treat bacterial infections. 
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–	 aprepitant, used to prevent and control nausea (feeling 
sick) and vomiting. 

–	 imatinib, used to treat a type of leukemia. 

–	 crizotinib, used to treat a type of lung cancer called non-
small cell lung cancer. 

The following active substances may reduce the 
effectiveness of Suliba®: 

–	 rifampicin, used to treat tuberculosis. 

–	 phenytoin and carbamazepine, used to treat epilepsy. 

–	 bosentan, used to lower high blood pressure in the lungs 
(pulmonary artery hypertension). 

–	 nafcillin, an antibiotic used to treat bacterial infections. 
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–	 St. John’s Wort, used to treat depression. 

–	 efavirenz and etravirine, used to treat HIV infections/AIDS. 

–	 modafinil, used to treat certain types of sleep disorders. 

These medicines should be avoided during your treatment 
with Suliba®. If you are taking any of them, tell your doctor. 
Your doctor may change the dose of these medicines, 
change the dose of Suliba®, or switch you to a different 
medicine. 

The following active substances may affect the heart 
rhythm: 

–	 amiodarone, disopyramide, procainamide, quinidine and 
sotalol used to treat heart disorder. 

–	 chloroquine, halofantrine used to treat malaria. 

–	 clarithromycin and moxifloxacin antibiotics used to treat 
bacterial infections. 
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–	 haloperidol, used to treat psychotic disease such as 
schizophrenia. 

–	 domperidone, used to treat nausea and vomiting or to 
stimulate breast milk production. 

–	 methadone, used to treat pain. 

These medicines should be taken with caution during your 
treatment with Suliba®. If you are taking any of them, tell 
your doctor.

The medicines listed here may not be the only ones that 
could interact with Suliba®.

Suliba® with food and drink 

Do not take Suliba® with grapefruit or grapefruit juice, as it 
may increase the risk of side effects.
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Pregnancy, breast-feeding and fertility

Pregnancy

Suliba® is not to be used during pregnancy, unless clearly 
necessary, because Suliba® could harm an unborn baby. 
Ask your doctor for advice before taking Suliba® if you are 
pregnant or might become pregnant.

Women taking Suliba® will be advised to use effective 
contraception during treatment and for at least 1 month 

after the last dose. Vomiting or diarrhea may reduce the 
effectiveness of oral contraceptives.

Fertility

There is a risk that treatment with Suliba® will lead to 
decreased fertility in men and you may wish to seek advice 
about sperm storage before the treatment starts.
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Breast-feeding

If you are breast-feeding, tell your doctor. Do not breast-
feed during treatment with Suliba® as it could harm your 
baby.

Driving and using machines 

If you experience dizziness, have blurred vision or feel 
unusually tired, do not drive or operate machines until 
these side effects have gone away.

Suliba® contains sodium 

This medicine contains less than 1 mmol sodium (23 mg) per 
100 mg, 400 mg, or 500 mg tablet, that is to say essentially 
“sodium-free”.

3. How to take Suliba®

Always take this medicine exactly as your doctor has told you. 
Check with your doctor or pharmacist if you are not sure. 
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Suliba® will only be prescribed to you by a doctor with 
experience in medicines to treat leukemia.

Dose and method of administration

The recommended dose is 400 mg once daily for patients 
with newly-diagnosed CML. The recommended dose is 500 
mg once daily for patients whose previous medicines to 
treat CML have either not worked or are not suitable. In the 
event that you have moderate or severe kidney problems, 

your doctor will reduce your dose by 100 mg once daily for 
moderate kidney problems and by an additional 100 mg 
once daily for severe kidney problems. Your doctor may 
adjust the dose using the 100 mg tablets depending upon 
your medical conditions, upon your response to treatment 
and/or on any side effect you may experience. Take the 
tablet(s) once a day with food. Swallow the tablet(s) whole 
with water.



32 33

If you take more Suliba® than you should

If you accidentally take too many Suliba® tablets or a higher 
dose than you need, contact a doctor for advice right away. 
If possible, show the doctor the pack, or this leaflet. You 
may require medical attention.

If you forget to take Suliba®

If dose is missed by less than 12 hours, take your 
recommended dose. If a dose is missed by more than 

12 hours, take your next dose at your regular time on the 
following day. 

Do not take a double dose to make up for the forgotten 
tablets.

4. Possible side effects 

Like all medicines, this medicine can cause side effects, 
although not everybody gets them.



34 35

You must immediately contact your doctor if you experience 
any of those serious side effects:

–– Blood disorders. Tell your doctor right away if you have 
any of these symptoms: bleeding, fever or easy bruising 
(you might have blood or lymphatic system disorder).

–– Liver disorders. Tell your doctor right away if you have any of 
these symptoms: itching, yellow eyes or skin, dark urine, and 
pain or discomfort in the right upper stomach area or fever.

–– Stomach/intestinal disorders. Tell your doctor if you 
develop stomach pain, heartburn, diarrhea, constipation, 
nausea and vomiting. 

–– Heart problems. Tell your doctor if you have a heart 
disorder, such as an abnormal electrical signal called 
“prolongation of the QT interval”, or if you faint (loss of 
consciousness) or have an irregular heart beat while 
taking Suliba®. 
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–– Hepatitis B reactivation. Recurrence (reactivation) of 
hepatitis B infection when you have had hepatitis B in the 
past (a liver infection).

–– Severe skin reactions. Tell your doctor right away if you 
have any of these symptoms: painful red or purplish rash 
that spreads and blisters and/or other lesions begin to 
appear in the mucous membrane (e.g. mouth and lips). 

Side effects with Suliba® may include:   

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

–	 reduction in the number of platelets, red blood cells and/
or neutrophils (type of white blood cells) 

–	 diarrhea, vomiting, stomach pain, nausea 

–	 fever, swelling of hands, feet or face, fatigue, weakness 

–	 respiratory tract infection 
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–	 nasopharyngitis 

–	 changes in blood test to determine if Suliba® is affecting 
your liver and/or pancreas, kidneys 

–	 decrease of appetite 

–	 joint pain, back pain 

–	 headache 

–	 skin rash, which may be itchy and/or generalized 

–	 cough 

–	 shortness of breath 

–	 feeling of instability (dizziness) 

–	 fluid in the lungs (pleural effusion) 

–	 itching 
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Common side effects (may affect up to 1 in 10 people) 

–	 low white blood cells count (leukopenia) 

–	 stomach irritation (gastritis), bleeding from the stomach 
or intestine 

–	 chest pain, pain 

–	 toxic damage to the liver, abnormal hepatic function 
including liver disorder 

–	 infection of the lung (pneumonia), influenza, bronchitis 

–	 defect in cardiac rhythm that predisposes to fainting, 
dizziness and palpitation 

–	 increase in blood pressure 

–	 high level of potassium in the blood, low level of 
phosphorus in the blood, excessive loss of body fluid 
(dehydration) 
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–	 pain in the muscles 

–	 alteration of the sense of taste (dysgeusia) 

–	 acute kidney failure, kidney failure, kidney impairment 

–	 fluid around the heart (pericardial effusion) 

–	 ringing in the ears (tinnitus) 

–	 urticaria (hives), acne

–	 photosensitivity reaction (sensitivity to UV rays from the 
sun and other light sources) 

–	 allergic reaction 

–	 abnormally high blood pressure in the arteries of the 
lungs (pulmonary hypertension) 

–	 acute inflammation of the pancreas (acute pancreatitis) 

–	 respiratory failure 
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Uncommon side effects (may affect up to 1 in 100 people) 

–	 fever associated with low white blood cell count (febrile 
neutropenia) 

–	 damage to the liver 

–	 life-threatening allergic reaction (anaphylactic shock) 

–	 abnormal build-up of fluid in the lungs (acute pulmonary 
edema) 

–	 skin eruption 

–	 inflammation of the sac-like covering of the heart 
(pericarditis) 

–	 a marked decrease in the number of granulocytes (a type 
of white blood cells) 

–	 severe skin disorder (erythema multiforme) 

–	 nausea, shortness of breath, irregular heartbeat, muscular 
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cramps, seizure, clouding of urine and tiredness 
associated with abnormal laboratory test results (high 
potassium, uric acid and phosphorous levels and low 
calcium levels in the blood) that can lead to changes 
in kidney function and acute renal failure – (Tumor lysis 
syndrome (TLS)) 

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

–	 severe skin disorder (Stevens-Johnson syndrome, 
toxic epidermal necrolysis) due to an allergic reaction, 
exfoliative (scaly, peeling) rash 

5. How to store Suliba® 

–	 Keep out of the sight and reach of children. 
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–	 Do not use after the expiry date. 

–	 Store below 30°C.

–	 Store in the original package in order to protect from 
moisture.

–	 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. Content of the pack and other information 

What Suliba® contains 

The active substance is bosutinib. The other ingredients 
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tablet contains 400 mg  bosutinib (as monohydrate). 
30 film-coated tablets are in a bottle, each bottle 
packaged in one box with a leaflet.

–– Suliba® 500 mg: Each Suliba® 500 mg film-coated 
tablet contains 500 mg  bosutinib (as monohydrate). 
30 film-coated tablets are in a bottle, each bottle 
packaged in one box with a leaflet.

Not all strengths may be marketed.

are microcrystalline cellulose, croscarmellose sodium, 
poloxamer 188, povidone and magnesium stearate. 

Suliba® film-coated tablets come in different strengths:

–– Suliba® 100 mg: Each Suliba® 100 mg film-coated 
tablet contains 100 mg  bosutinib (as monohydrate). 
120 film-coated tablets are in a bottle, each bottle 
packaged in one box with a leaflet. 

–– Suliba® 400 mg: Each Suliba® 400 mg film-coated 
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Tel: +9826-36671187		  Fax: +9826-36671187
E-mail: info@nanoalvand.com	 URL: www.nanoalvand.com

Manufactured by Nano Fanavaran Darouei Alvand (NanoAlvand)

Last revision: November 2022

01
.0

9.
28

.  
03




