
Concentrate for Solution for Infusion

Read this leaflet carefully before you start taking 
Alvotere®.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 Alvotere® is and what it is used for 

Alvotere® is an anticancer medicine containing the 
active substance docetaxel.

Alvotere® belongs to the group of anticancer 
medicines called taxoids.

Alvotere® has been prescribed by your doctor for 
the treatment of breast cancer, special forms of lung 
cancer (non-small cell lung cancer), prostate cancer, 
gastric cancer or head and neck cancer.

-- For the treatment of advanced breast cancer, 
Alvotere® could be administered either alone or 
in combination with doxorubicin, or trastuzumab, 
or capecitabine. 

-- For the treatment of early breast cancer with or 
without lymph node involvement, Alvotere® could 
be administered in combination with doxorubicin 
and cyclophosphamide. 

-- For the treatment of lung cancer, Alvotere® could 
be administered either alone or in combination 
with cisplatin. 

-- For the treatment of prostate cancer, Alvotere® is 
administered in combination with prednisone or 
prednisolone. 

-- For the treatment of metastatic gastric cancer, 
Alvotere® is administered in combination with 
cisplatin and 5-fluorouracil.

-- For the treatment of head and neck cancer, 
Alvotere® is administered in combination with 
cisplatin and 5-fluorouracil. 

2. What you need to know before you use 
Alvotere® 

Do not use Alvotere®

-- If you are allergic to docetaxel or any of the other 
ingredients of this medicine (listed in section 6).

-- If the number of white blood cells is too low. 

-- If you have a severe liver disease.

Warnings and precautions

Before each treatment with Alvotere®, you will 
have blood tests to check that you have enough 
blood cells and sufficient liver function to receive 
Alvotere®. In case of white blood cells disturbances, 
you may experience associated fever or infections.

Talk to your doctor, pharmacist or nurse:

-- if you have abdominal pain or tenderness, diarrhea, 
rectal hemorrhage, blood in stool or fever. These 
symptoms may be the first signs of a serious 
gastrointestinal toxicity, which could be fatal. Your 
doctor should address them immediately.

-- if you have vision problems. In case of vision 
problems, in particular blurred vision, you should 
immediately have your eyes and vision examined. 

-- if you have experienced an allergic reaction to 
previous paclitaxel therapy.

-- if you have heart problems.

-- if you develop acute or worsening problems with 
your lungs (fever, shortness of breath or cough).
Your doctor may stop your treatment immediately.

-- if you develop severe skin reactions or any of the 
reactions listed below, immediately contact your 
doctor or healthcare professional.

Severe skin problems such as Stevens-Johnson 
Syndrome (SJS), Toxic Epidermal Necrolysis (TEN), 
Acute Generalized Exanthematous Pustulosis 
(AGEP) have been reported with docetaxel:

•	SJS/TEN symptoms may include blistering, 
peeling or bleeding on any part of your skin 
(Including your lips, eyes, mouth, nose, genitals, 
hands or feet) with or without a rash. You may 
also have flu-like symptoms at the same time, 
such as fever, chills or aching muscles.

•	AGEP symptoms may include a red, scaly 
widespread rash with bumps under the swollen 
skin (including your skin folds, trunk, and upper 
extremities) and blisters accompanied by fever.

-- if you have kidney problems or high levels of uric 
acid in your blood before initiating Alvotere®.

You will be asked to take premedication consisting 
of an oral corticosteroid such as dexamethasone, 
one day prior to Alvotere® administration and to 
continue for one or two days after it in order to 
minimize certain undesirable effects which may 
occur after the infusion of Alvotere® in particular 
allergic reactions and fluid retention (swelling of the 
hands, feet, legs or weight gain).

During treatment, you may be given other medicines 
to maintain the number of your blood cells.

Alvotere® contains alcohol. Discuss with your doctor 
if you suffer from alcohol dependency, epilepsy 
or liver impairment. See also section “Alvotere® 
contains ethanol” below.

Other medicines and Alvotere®

Please tell your doctor or hospital pharmacist if 
you are taking or have recently taken any other 
medicine, including medicines obtained without a 
prescription. This is because Alvotere® or the other 
medicine may not work as well as expected and you 
may be more likely to get a side effect. The amount 
of alcohol in this medicinal product may alter the 
effects of other medicines.

Contraception, pregnancy, breast-feeding and fertility

Pregnancy 

Alvotere® must NOT be administered if you are 
pregnant unless clearly indicated by your doctor.

If you are pregnant, think you may be pregnant or 
are planning to have a baby, ask your doctor or 
pharmacist for advice before taking this medicine.

Contraception

You must use an effective method of contraception 
during treatment and for 2 months after end of 
treatment, because Alvotere® may be harmful for 
the unborn baby.

Breast-feeding

You must not breast-feed while you are treated with 
Alvotere®.

If you are breast-feeding, ask your doctor or 
pharmacist for advice before taking this medicine. 

Fertility

Men must not father a child and must use an effective 
method of contraception during treatment and for 
4 months after end of treatment with this medicine. 

It is recommended to seek advice on conservation 
of sperm prior to treatment because Alvotere® may 
alter male fertility.

Driving and using machines

The amount of alcohol in this medicinal product may 
impair your ability to drive or use machines. You 
may experience side effects of this medicine that 
may impair your ability to drive, use tools or operate 
machines (see section 4). If this happens, do not drive 
or use any tools or machines before discussing with 
your doctor, nurse or hospital pharmacist.

Alvotere® contains ethanol (alcohol) 

This medicinal product contains 50% v/v ethanol 
(alcohol), i.e. 395 mg (0.5 ml) ethanol anhydrous per 
vial of 1 ml fill volume, 1.58 g (2 ml) ethanol anhydrous 
per vial of 4 ml fill volume, or 3.16 g (4 ml) ethanol 
anhydrous per vial of 8 ml fill volume.

Harmful for those suffering from alcoholism. To be 
taken into account in pregnant or breast-feeding 
women, in children and high-risk groups such as 
patients with liver disease, or epilepsy. The amount of 
alcohol in this medicinal product may have effects on 
the central nervous system (the part of the nervous 
system that includes the brain and spinal cord).

3. How to use Alvotere®

Always use this medicine exactly as your doctor has 
told you. Check with your doctor if you are not sure.

Usual dose

The dose will depend on your weight and your 
general condition. Your doctor will calculate your 
body surface area in square meters (m²) and will 
determine the dose you should receive.

Method and route of administration

Alvotere® will be given by infusion into one of 
your veins (intravenous use). The infusion will last 
approximately one hour during which you will be 
in the hospital. Alvotere® will be given to you by 
healthcare professionals.

Frequency of administration

You should usually receive your infusion once every 
3 weeks. 

Your doctor may change the dose and frequency 
of dosing depending on your blood tests, your 
general condition and your response to Alvotere®. 
In particular, please inform your doctor in case of 
diarrhea, sores in the mouth, feeling of numbness or 
pins and needles, and fever, and give her/him results 
of your blood tests. Such information will allow her/
him to decide whether a dose reduction is needed. 
If you have any further questions on the use of this 
medicine, ask your doctor or hospital pharmacist.

4. Possible side effects

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

Your doctor will discuss these with you and will explain 
the potential risks and benefits of your treatment.

The most commonly reported adverse reactions of 
Alvotere® alone are: decrease in the number of red 
blood cells or white blood cells, alopecia, nausea, 
vomiting, sores in the mouth, diarrhea and tiredness.

The severity of adverse events of Alvotere® may be 
increased when Alvotere® is given in combination 
with other chemotherapeutic agents.

During the infusion at the hospital the following 
allergic reactions may occur (may affect more than 
1 in 10 people):

-- flushing, skin reactions, itching

-- chest tightness, difficulty in breathing

-- fever or chills

-- back pain

-- low blood pressure

More severe reactions may occur.

If you had an allergic reaction to paclitaxel, you may 
also experience an allergic reaction to Alvotere®, 
which may be more severe.

The hospital staff will monitor your condition closely 
during treatment. Tell them immediately if you 

notice any of these effects.

Between infusions of Alvotere® the following 
may occur, and the frequency may vary with the  
combinations of medicines that are received:

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

-- infections, decrease in the number of red 
(anemia), or white blood cells (which are important 
in fighting infection) and platelets

-- fever (if this happens you must tell your doctor 
immediately)

-- allergic reactions as described above

-- loss of appetite (anorexia)

-- insomnia

-- feeling of numbness or pins and needles or pain 
in the joints or muscles

-- headache

-- alteration in sense of taste

-- inflammation of the eye or increased tearing of 
the eyes

-- swelling caused by faulty lymphatic drainage

-- shortness of breath

-- nasal drainage, inflammation of the throat and 
nose, cough

-- bleeding from the nose

-- sores in the mouth

-- stomach upsets including nausea, vomiting, 
diarrhea, constipation

-- abdominal pain

-- indigestion

-- hair loss; in most cases normal hair growth should 
return. In some cases (frequency not known) 
permanent hair loss has been observed.

-- redness and swelling of the palms of your hands or 
soles of your feet which may cause your skin to peel 
(this may also occur on the arms, face, or body)

-- change in the color of your nails, which may detach

-- muscle aches and pains; back pain or bone pain

-- change or absence of menstrual period

-- swelling of the hands, feet, legs

-- tiredness, flu-like symptoms

-- weight gain or loss

-- infection of the upper respiratory tract

Common (may affect up to 1 in 10 people):

-- oral candidiasis

-- dehydration

-- dizziness

-- hearing impaired

-- decrease in blood pressure; irregular or rapid 
heart beat

-- heart failure

-- esophagitis

-- dry mouth

-- difficulty or painful swallowing

-- hemorrhage

-- raised liver enzymes (hence the need for regular 
blood tests)

-- rises in blood sugar levels (diabetes)

-- decrease of the potassium, calcium and/or 
phosphate in your blood.

Uncommon (may affect up to 1 in 100 people):

-- fainting

-- skin reactions, phlebitis (inflammation of the vein) 
or swelling at the injection site

-- blood clots

-- acute myeloid leukemia and myelodysplastic 
syndrome (types of blood cancer) may occur in 
patients who are treated with Alvotere® together 
with certain other anticancer treatments.

Rare (may affect up to 1 in 1,000 people):

-- inflammation of the colon and small intestine, 
which could be fatal (frequency not known); 
intestinal perforation.

Frequency not known (cannot be estimated from 
the available data):

-- interstitial lung disease (inflammation of the 
lungs causing coughing and difficulty breathing; 
inflammation of the lungs can also develop when 
Alvotere® therapy is used with radiotherapy)

-- pneumonia (infection of the lungs)

-- pulmonary fibrosis (scarring and thickening in the 
lungs with shortness of breath)

-- blurred vision due to swelling of the retina within 
the eye (cystoid macular edema)

-- decrease of the sodium and/or magnesium in 
your blood (electrolyte balance disorders) 

-- ventricular arrhythmia or ventricular tachycardia 
(manifested as irregular and/or rapid heartbeat, 
severe shortness of breath, dizziness, and/or 
fainting). Some of these symptoms can be serious. If 
this happens, you must tell your doctor immediately.

-- injection site reactions at the site of a previous 
reaction

-- non-Hodgkin lymphoma (a cancer affecting the 
immune system) and other cancers may occur in 
patients who are treated with Alvotere® together 
with certain other anticancer treatments.

-- Stevens-Johnson Syndrome (SJS) and Toxic 
Epidermal Necrolysis (TEN) (blistering, peeling or 
bleeding on any part of your skin (including your lips, 
eyes, mouth, nose, genitals, hands or feet) with or 
without a rash. You may also have flu-like symptoms at 
the same time, such as fever, chills or aching muscles.)

-- acute Generalized Exanthematous Pustulosis 
(AGEP) (red, scaly widespread rash with bumps 

under the swollen skin (including your skin 
folds, trunk, and upper extremities) and blisters 
accompanied by fever.)

-- tumor lysis syndrome is a serious condition 
revealed by changes in blood test such 
as increased level of uric acid, potassium, 
phosphorus and decreased level of calcium; 
and results in symptoms such as seizures, kidney 
failure (reduced amount or darkening of urine) 
and heart rhythm disturbance. If this happens, you 
must tell your doctor immediately.

-- myositis (inflammation of the muscles -hot, red and 
swollen- which produces muscle pain and weakness)

5. How to store Alvotere®

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

-- Do not use this medicine after the expiry date.

-- Store below 30°C.

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

-- Each vial is for single use and should be 
used immediately after opening. If not used 
immediately, in-use storage times and conditions 
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. 
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 Alvotere® contains

The active substance is docetaxel. The other 
ingredients are polysorbate 80, ethanol and citric acid.

What Alvotere® looks like and contents of the pack, 

Alvotere® concentrate for solution for infusion is 
a sterile, clear, viscous, colorless to slightly yellow 
solution free of particulate matter.

Alvotere® is supplied in 3 strengths. One vial of 
Alvotere® contains 20 mg/1 ml, 80 mg/4 ml, and 
160 mg/8 ml of docetaxel. Each vial is packed in a 
box with a leaflet.

Not all strengths may be marketed.

For medical or healthcare professionals only

-- Alvotere® is an antineoplastic agent and, 
as with other potentially toxic compounds, 
caution should be exercised when handling it 
and preparing its solutions. The use of gloves 
is recommended.

-- If Alvotere® concentrate or infusion solution 
should come into contact with skin, wash 
immediately and thoroughly with soap and 
water. If it should come into contact with 
mucous membranes, wash immediately and 
thoroughly with water.

-- As with all injectable drugs, Alvotere® must be 
prepared under aseptic conditions.

Preparation of the solution for infusion

-- Each vial is for single use and should be 
used immediately after opening. If not 
used immediately, in-use storage times and 
conditions are the responsibility of the user.

-- More than one vial of concentrate for solution 
for infusion may be necessary to obtain the 
required dose for the patient. For example, a 
dose of 140 mg docetaxel would require 7 ml 
docetaxel concentrate for solution.

-- Aseptically withdraw the required amount 
of concentrate for solution for infusion with a 
calibrated syringe fitted with a 21G needle.
Then, inject via a single injection (one shot) 
into a 250 ml infusion bag or bottle containing 
either dextrose 5% or sodium chloride 9 mg/
ml (0.9%) solution for infusion to produce a 
final concentration of 0.3 mg/ml to 0.74 mg/
ml. If a dose greater than 190 mg of docetaxel 
is required, use a larger volume of the infusion 
vehicle so that a concentration of 0.74 mg/ml 
docetaxel is not exceeded. 

-- Mix the infusion bag or bottle manually using 
a rocking motion.

-- PVC equipment is not recommended. The 
final solution for infusion should be stored in 
bottles (glass, polypropylene) or plastic bags 
(polypropylene, polyolefin) and administered 
through polyethylene-lined administration sets.

-- Alvotere®  solution for infusion  should be 
used within 6 hours (including the 1 hour 
intravenous administration). In addition, 
physical and chemical in-use stability of the 
infusion solution prepared as recommended 
has been demonstrated in non-PVC bags up to 
48 hours when stored between 2°C and 8°C.

-- Alvotere® infusion solution is supersaturated, 
therefore may crystallize over time. If crystals 
appear, the solution must no longer be used 
and shall be discarded.

-- As with all parenteral products, infusion 
solution should be visually inspected 
for particulate matter, discoloration, and 
precipitation prior to use.

Last revision: July 2023

Manufactured by Nano Fanavaran Darouei Alvand 
(NanoAlvand)

Address: W. 7th St., Simin Dasht Industrial Area, Karaj, 
Alborz, Iran.
Tel: +9826-36671187
Fax: +9826-36671187
URL: www.nanoalvand.com
E-mail: info@nanoalvand.com
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محلول غلیظ برای تهیه محلول جهت انفوزیون

پيـش از شـروع مصـرف الوُتـر® محتـواي برگـه راهنمـا را بـه 
دقـت مطالعـه کنيـد. ایـن برگـه راهنمـا در بـر گیرنـده پاسـخ 
شـایع‌ترین سـؤالات در مورد داروی الوُتر® اسـت. در صورتي که 
پاسـخ تمامي سـؤالات شـما در ايـن برگـه راهنما نيامده اسـت، 
مي‌توانيـد بـا پزشـک يا داروسـاز خـود تمـاس بگیرید. ايـن دارو 
بـراي بيمـاري فعلـي شـما تجويز شـده اسـت؛ لذا از مصـرف آن 
در مـوارد مشـابه يـا توصيـه آن بـه ديگـران خـودداري نماييـد. 
اطلاعـات ایـن برگـه راهنمـا در تاریخـی کـه در انتهـای صفحه 
آمـده اسـت، بـه روز رسـانی شـده و ممکن اسـت در بـر گیرنده 
آخریـن اطلاعات علمی در مورد داروی شـما نباشـد. برای اطلاع 
از آخریـن داده‌هـای علمـی در مـورد داروی خـود بـا پزشـک یا 
داروسـاز مشـورت کنیـد. همچنیـن برای دسترسـی بـه آخرین 
ویرایـش ایـن برگـه راهنمـا می‌توانیـد بـه وب‌‌سـایت شـرکت 
 www.nanoalvand.com داروسـازی نانوالونـد بـه آدرس

فرمایید. مراجعـه 

 الوُتر® چیست و در چه مواردی تجویز می‌شود؟

نام اختصاصــی داروی شــما الوُتر® و نـام ژنریــک آن دُسه‌تاکسل 
خانـواده  بـه  متعلـق  سـرطان  ضـد  داروی  یـک  الوُتـر®  اســت. 
تاکسـوئید‌ها اسـت و بـرای درمـان سـرطان پسـتان، انـواع خاصـی 
از سـرطان ریه، سـرطان پروسـتات، سـرطان معده یا سـرطان سـر 

و گـردن تجویـز می‌شـود.

-	 الوُتـر® در درمـان سـرطان پسـتان پیشـرفته، بـه تنهایی یـا همراه 
بـا دوکسوروبیسـین، تراسـتوزومب یـا کپسـیتابین تجویز می‌شـود.

-	 الوُتـر® در درمـان سـرطان پسـتان بـا یـا بـدون درگیـری غـدد 
تجویـز  و سیکلوفسـفاماید  بـا دوکسوروبیسـین  لنفـاوی، همـراه 

می‌شـود.

-	 الوُتـر® در درمـان سـرطان ریه، بـه تنهایی یا همراه با سـیس‌پلاتین 
تجویز می‌شـود. 

-	 الوُتـر® در درمـان سـرطان پروسـتات، همـراه بـا پردنیـزون یـا 
می‌شـود. تجویـز  پردنیزولـون 

-	 الوُتر® در درمان سـرطان متاسـتاتیک معده، همراه با سـیس‌پلاتین 
و فلورواوراسـیل تجویز می‌شود.

-	 الوُتـر® در درمـان سـرطان سـر و گـردن، همراه با سـیس‌پلاتین 
و فلورواوراسـیل تجویز می‌شـود.

ایـن دارو ممکـن اسـت در مـواردی کـه در ایـن برگـه راهنمـا ذکر 
نشـده اسـت نیـز تجویز شـود. در صورتی کـه در مورد علـت تجویز 

و نحـوه عملکـرد آن سـؤالی داریـد، از پزشـک خود بپرسـید.

چه افرادی نباید الوُتر® را دریافت کنند؟

-	 اگـر سـابقه واکنـش حساسـیتی به دُسه‌تاکسـل یـا مـواد جانبی 
موجـود در الوُتـر® را داریـد. )لیسـت ایـن مـواد در قسـمت آخر 

برگـه راهنمـا آمده اسـت.(

-	 اگر تعداد گلبول‌های سفید خونتان پایین است.

-	 اگر مبتلا به بیماری کبدی شدید هستید.

پیـش از دریافـت الوُتـر® یا در طـول درمان بـا آن چه 
مـواردی را حتمـاً بایـد به پزشـک خود اطلاع دهید؟

پیـش از هـر نوبـت درمـان با الوُتر® پزشـک برای شـما درخواسـت 
آزمایـش خـون می‌کنـد تا از مناسـب بـودن تعداد سـلول‌های خون 
و عملکـرد کبـدی شـما بـرای دریافـت دارو اطمینـان حاصـل کند. 
در صـورت اختالل در تعـداد گلبول‌های سـفید خون، ممکن اسـت 

تـب یـا عفونت بـروز کند.

در صورت مشاهده علائم زیر به پزشک خود اطلاع دهید:

-	  اگـر درد شـکمی یا لرز، اسـهال، خونریزی مقعدی، وجـود خون در 
مدفـوع یـا تـب بروز کـرد؛ زیرا این علائـم ممکن اسـت اولین علائم 
سـمیت جـدی دسـتگاه گـوارش باشـند کـه در مـواردی می‌توانـد 

کشـنده باشد.

-	 اگر مشکل بینایی )به ویژه تاری دید( دارید.

-	  اگر سـابقه واکنش حساسـیتی نسـبت به داروی پکلی‌تاکسـل در 
درمان‌های قبلـی را دارید.

-	  اگر مبتلا به بیماری قلبی هستید.

-	 اگـر دچـار مشـکل حـاد یـا پیشـرونده ریـوی )تـب، تنگـی نفـس، 
سـرفه( شـدید. ممکـن اسـت پزشـک مصـرف دارو را بلافاصلـه 

قطـع کنـد.

-	 اگـر واکنش‌هـای شـدید پوسـتی یـا علائـم زیـر بـروز کـرد، فوراً 
مشـکلات  مـوارد،  برخـی  در  دهیـد.  اطالع  خـود  پزشـک  بـه 
نکرولیـز  استیونس-جانسـون،  سـندرم  ماننـد  پوسـتی  شـدید 
سـمی اپیدرمـال، پوسـچولوز اگزانتماتـوز گسـترده حـاد در افراد 

الوُتـر® گـزارش شـده اسـت: مصرف‌کننـده 

علائـم سـندرم استیونس-جانسـون و نکرولیز سـمی اپیدرمال ••
یـا خونریـزی در هـر  تـاول، لایه‌لایـه شـدن پوسـت  شـامل 
قسـمت از پوسـت )از جملـه چشـم‌، لـب، دهـان، بینـی، اندام 
تناسـلی، دسـت و پـا( با یا بـدون راش اسـت. همچنین ممکن 
اسـت علائـم شـبه آنفولانـزا ماننـد تـب، لـرز یـا درد عضلانـی 

همزمـان بـا علائـم فـوق بـروز کند.

علائـم پوسـچولوز اگزانتماتـوز گسـترده حـاد شـامل قرمـزی، ••
راش گسـترده همـراه بـا برجسـتگی‌های زیـر پوسـتی متـورم 
)شـامل چین‌هـای پوسـتی، تنـه و اندام‌هـای فوقانـی( و تـاول 

همـراه بـا تب اسـت.

-	 اگـر مبتال بـه مشـکلات کلیـوی هسـتید یا سـطح اسـید اوریک 
خـون شـما پیـش از شـروع مصـرف الوُتر® بالا اسـت.

ممکن اسـت پزشـک بـرای شـما داروهایـی شـامل کورتیکواسـتروئید 
خوراکـی ماننـد دگزامتـازون تجویـز کنـد و از شـما بخواهد از یـک روز 
پیـش از تجویـز الوُتـر® تـا چنـد روز پـس از تجویـز الوُتـر®  آن‌هـا را 
مصـرف نماییـد تـا احتمال بـروز برخـی از عـوارض جانبی دارو بـه ویژه 
واکنش‌هـای حساسـیتی و تجمـع مایعـات )تـورم دسـت‌ و پـا یـا 

برسـد. حداقـل  بـه  وزن(  افزایـش 

تعـداد  حفـظ  بـرای  داروهایـی  درمـان،  طـول  در  اسـت  ممکـن 
شـود. تجویـز  شـما  بـرای  خونـی  سـلول‌های 

الوُتـر® حـاوی الـکل اسـت. در صـورت وابسـتگی به الـکل، صرع یا 
نارسـایی کبـدی بـه پزشـک خود اطالع دهیـد. همچنین قسـمت 

"آیـا الوُتـر® حـاوی اتانول )الـکل( اسـت؟" را مطالعـه نمایید.

آيا الوُتر® با ساير داروها تداخل دارد؟

بسـیاری از داروهـا ممکن اسـت بـا الوُتر® تداخل داشـته ‌باشـند؛ لذا 

در صورتـی کـه در حـال مصـرف هـر نـوع دارویـی اعـم از داروهـای 
نسـخه‌ای، بـدون نسـخه، فرآورده‌های طبیعـی، گیاهـی و ویتامین‌ها 
هسـتید، اخیـراً دارویی مصرف کـرده‌ و یا حتی قصد مصـرف دارویی 
را داریـد، با پزشـک یا داروسـاز خود مشـورت کنید. الـکل موجود در 
ایـن فـرآورده دارویی ممکن اسـت اثرات سـایر داروهـا را تغییر دهد.

ایمنـی مصـرف الوُتـر® در دوران بارداری و شـیردهی 
اسـت؟ چگونه 

بارداری

اگـر باردار هسـتید یا قصد بـارداری دارید، پیش از شـروع مصرف الوُتر® 
بـا پزشـک خـود مشـورت کنیـد. مصـرف ایـن دارو در دوران بـارداری 
ممنـوع اسـت، مگـر اینکـه پزشـک تشـخیص دهـد کـه دارو قابـل 

است. اسـتفاده 

پیشگیری از بارداری

در طـول درمـان بـا الوُتـر® و تـا 2 ماه پـس از دریافـت آخرین دوز 
آن، بایـد از یـک روش مؤثـر بـرای پیشـگیری از بـارداری اسـتفاده 

کنیـد؛ زیـرا الوُتـر® ممکـن اسـت باعـث آسـیب به جنین شـود.

اگـر علی‌رغـم پیشـگیری‌های لازم بـاردار شـدید، فـوراً بـه پزشـک 
خـود اطالع دهید.

شیردهی

در طول درمان با الوُتر® از شیردهی بپرهیزید.

اگـر در حال شـیردهی هسـتید، پیـش از مصرف این دارو با پزشـک 
خود مشـورت کنید.

در خصـوص زمـان دقیـق مـورد نیـاز بـرای عـدم شـیردهی پس از 
دریافـت آخریـن دوز بـا پزشـک خـود مشـورت کنید. 

توانایی باروری

آقایـان بایـد در طـول درمـان بـا الوُتـر® و تـا 4 ماه پـس از دریافت 
آخریـن دوز آن، از یـک روش مؤثـر بـرای پیشـگیری از بـارداری 

شـریک جنسـی خـود اسـتفاده کنند.

بـا توجـه بـه اینکـه الوُتـر® می‌توانـد توانایـی بـاروری در آقایـان را 
تغییـر دهـد، توصیـه می‌شـود پیـش از شـروع درمـان، در خصوص 

روش‌هـای ذخیـره اسـپرم بـا پزشـک خـود مشـورت کنید.

آیـا در طـول مـدت مصـرف الوُتـر® رانندگـی و کار با 
اسـت؟ مجاز  ماشـین‌آلات 

الـکل موجـود در این فـرآورده و برخی از عوارض جانبـی دارو ممکن 
اسـت توانایی شـما برای رانندگی یا اسـتفاده از ماشین‌آلات را مختل 
کننـد؛ لـذا در طول مصرف این دارو، از رانندگی و کار با ماشـین‌‌آلات 

بپرهیزیـد و در این خصوص با پزشـک خود مشـورت کنید.

آیا الوُتر® حاوی اتانول )الکل( است؟

)الـکل(،  اتانـول  حجمی/حجمـی  درصـد   50 الوُتر®حـاوی 
اتانـول در هـر ویـال  395 میلی‌گـرم )۰/۵ میلی‌لیتـر(  معـادل 
1 میلی‌لیتـری، 1/58 گـرم )2 میلی‌لیتـر( اتانـول در هـر ویـال 
4 میلی‌لیتـری و 3/16 گـرم )4 میلی‌لیتـر( اتانـول در هـر ویـال 
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ایـن فـرآورده بـرای افـرادی کـه دچـار سـوء مصـرف الکل هسـتند، 
اسـت. مضر 

میـزان الـکل موجـود در الوُتر® بایـد در زمان تجویز ایـن دارو برای 
زنـان باردار یا شـیرده، کـودکان و گروه‌هـای پرخطر ماننـد بیماران 

مبتال بـه بیماری‌های کبـدی یا صـرع در نظر گرفته شـود.

میـزان الـکل موجـود در ایـن فـرآورده دارویـی ممکـن اسـت روی 
سیسـتم عصبی مرکزی )بخشـی از سیسـتم عصبی که شـامل مغز 

و نخـاع اسـت( تأثیـر بگذارد.

دوز، فواصـل تجویـز و طـول دوره درمـان بـا الوُتـر® 
اسـت؟ چقدر 

الوُتـر® بایـد دقیقاً طبق دسـتور پزشـک مصـرف شـود. در صورتی که 
از نحـوه تجویـز دارو مطمئن نیسـتید، با پزشـک خود مشـورت کنید.

میزان تجویز

میـزان داروی الوُتـر® مـورد نیـاز شـما، بـر اسـاس وضعیـت سالمت 
عمومـی و سـطح بدنتـان )با توجه به قد و وزن شـما( تعیین می‌شـود.

روش تجویز

الوُتـر® بـه صـورت انفوزیون وریدی طی یک سـاعت تجویز می‌شـود. 
تزریق این دارو باید در بیمارسـتان و توسـط کادر درمان انجام شـود.

فواصل تجویز

بـه طـور معمـول انفوزیـون ایـن دارو بـه صـورت هر سـه هفته یک 
‌بـار انجام می‌شـود.

ممکـن اسـت پزشـک با در نظـر گرفتن نتایـج آزمایش خـون، میزان 
پاسـخ بـه درمـان و وضعیت عمومی بدن، دوز و فواصـل تجویز دارو را 
تغییـر دهـد. در صـورت بروز اسـهال، زخـم دهانی، بی‌حسـی، گزگز 
یـا تـب، به پزشـک خـود اطلاع دهیـد. همچنین پزشـک خـود را در 
جریـان نتایـج آزمایـش خـون خـود قـرار دهید. ایـن اطلاعـات برای 
تصمیم‌گیـری در مـورد نیـاز بـه کاهـش دوز دارو بـه پزشـک کمک 

می‌کنـد.

اگـر سـوال دیگـری در مورد اسـتفاده از ایـن دارو دارید، از پزشـک 
یا داروسـاز خود بپرسـید.

الوُتر® ممکن است چه اثرات نامطلوبي داشته باشد؟

الوُتـر® نیز مانند سـایر داروهـا می‌تواند موجب بروز عوارض ناخواسـته‌ 
شـود. هـر چند این عـوارض در همه افـراد مصرف‌کننده بـروز نخواهد 
کـرد. پزشـک در مـورد ایـن عـوارض بـا شـما صحبـت خواهد کـرد و 
خطـرات و مزایـای احتمالی دریافت دارو را برایتـان توضیح خواهد داد.

شـایع‌ترین عـوارض جانبـی گزارش شـده الوُتر® عبارتنـد از کاهش 
تعـداد گلبول‌هـای قرمـز یـا گلبول‌هـای سـفید خـون، ریـزش مـو، 

تهـوع، اسـتفراغ، زخم دهانی، اسـهال و خسـتگی.

ممکن اسـت عـوارض جانبـی الوُتر® در صـورت مصـرف همزمان با 
سـایر داروهـای شـیمی‌درمانی، افزایش یابد.

در طـول انفوزیـون دارو، واکنش‌هـای حساسـیتی زیر ممکن اسـت 
بـروز کند )با شـیوع بیـش از 10%(:

-	 گرگرفتگی، واکنش‌های پوستی، خارش

-	 احساس سنگینی در قفسه سینه، مشکل در تنفس

-	 تب، لرز

-	 کمردرد

-	 فشار خون پایین

در برخی موارد ممکن است واکنش‌های شدیدتری بروز کند.

اگر سـابقه واکنش حساسـیتی بـه داروی پکلی‌تاکسـل دارید، ممکن 
اسـت واکنش حساسـیتی شـدیدتری نسـبت به الوُتر® نشان دهید.

کادر درمـان وضعیـت شـما را در طـول تزریق دارو پایـش می‌کنند. 
اگـر متوجـه هـر یـک از علائـم فـوق شـدید، فـوراً بـه آن‌هـا اطلاع 

دهید.

در فواصـل بیـن دریافـت الوُتـر®  عـوارض زیر ممکن اسـت رخ دهد 
و احتمـال بـروز آن‌هـا بـر اسـاس سـایر داروهـای دریافتـی، متفاوت 

است:

عوارض خیلی شایع )با شیوع بیش از 10%(:

-	 عفونـت، کاهـش تعـداد گلبول‌هـای قرمـز، گلبول‌هـای سـفید یا 
پلاکت‌هـای خـون

-	 تـب )در صـورت بـروز ایـن عارضـه، فـوراً بـه پزشـک خـود اطالع 
) دهید.

-	 واکنش‌های حساسیتی

-	 بی‌اشتهایی

-	 بی‌خوابی

-	 بی‌حسی، گزگز یا درد مفاصل و عضلات

-	 سردرد

-	 تغییر در حس چشایی

-	 التهاب چشم، اشک ریزش

-	 تورم ناشی از تخلیه نامناسب لنفاوی

-	 تنگی نفس

-	 آبریزش بینی، التهاب گلو و بینی، سرفه

-	 خونریزی از بینی

-	 زخم دهانی

-	 مشکلات گوارشی از جمله تهوع، استفراغ، اسهال و یبوست

-	 درد شکمی

-	 سوء هاضمه

-	 ریـزش مـو؛ در اکثـر مـوارد رویـش طبیعـی مو بـاز می‌گـردد اما 
در برخـی مـوارد ریـزش دائمی مو مشـاهده شـده اسـت.

-	 قرمـزی و تـورم کـف دسـت یـا کـف پـا کـه ممکـن اسـت باعث 
کنـده شـدن پوسـت شـود )ممکـن اسـت در بازوهـا، صـورت یـا 

بـدن نیـز رخ دهد(.

-	 تغییـر در رنـگ ناخن‌هـا کـه ممکـن اسـت همـراه با جدا شـدن 
باشـد. ناخن 

-	 درد عضلانی، کمردرد یا درد استخوان

-	 تغییر در سیکل قاعدگی یا عدم قاعدگی

-	 تورم دست و پا

-	 خستگی، علائم شبه آنفولانزا

افزایش یا کاهش وزن	-

-	 عفونت دستگاه تنفسی فوقانی

عوارض شایع )با شیوع بین %1 تا 10%(:

-	 کاندیدیازیس دهانی

-	 از دست دادن آب بدن

-	 سرگیجه

-	 اختلالات شنوایی

-	 افت فشار خون، ضربان قلب نامنظم یا سریع

-	 نارسایی قلبی

-	 التهاب مری

-	 خشکی دهان

اختلال در بلع	-

-	 خونریزی

-	 افزایش سطح آنزیم‌های کبدی

-	 افزایش قند خون

-	 کاهش سطح پتاسیم، کلسیم و فسفات خون

عوارض غیر شایع )با شیوع بین %0/1 تا 1%(:

-	 غش کردن

واکنش‌‌هـای پوسـتی، فلبیـت )التهـاب وریـد( یـا تـورم در محـل 	-
یق ر تز

-	 لخته شدن خون

-	 لوکمـی حاد میلوئید و سـندرم میلودیسپلاسـتیک )انواع سـرطان 
خـون( ممکـن اسـت در بیمارانـی کـه الوُتـر® را همـراه بـا برخی 

داروهـای ضـد سـرطان دیگـر دریافـت می‌کنند، بـروز کند.

عوارض نادر )با شیوع بین %0/01 تا 0/1%(:

-	 بـزرگ، روده کوچـک و سـوراخ شـدن روده کـه  التهـاب روده 
باشـد.  کشـنده  می‌توانـد 

عوارض با شیوع نامشخص:

-	 بیمـاری بینابینـی ریـه )التهاب ریه که باعث سـرفه و مشـکل در 
تنفـس می‌شـود و ممکن اسـت در صـورت مصرف الوُتـر® همراه 

بـا پرتودرمانی نیز ایجاد شـود.(

-	 پنومونی )عفونت ریه(

-	 فیبروز ریوی )زخم و ضخیم شدن ریه همراه با تنگی نفس(

-	 تاری دید به دلیل تورم شبکیه

-	 کاهش سدیم و یا منیزیم خون )اختلالات تعادل الکترولیت(

-	 آریتمـی بطنـی یـا تاکـی‌کاردی بطنـی )به صـورت ضربـان قلب 
نامنظـم یـا سـریع، تنگـی نفـس شـدید، سـرگیجه و یـا غـش 
بـروز می‌کنـد(. برخـی از ایـن علائـم می‌تواننـد جـدی باشـند. 
در صـورت بـروز ایـن علائـم، فـوراً بـه پزشـک خـود اطالع دهید.

-	 واکنش‌های محل تزریق در محل بروز واکنش قبلی

-	 لنفـوم غیـر هوچکیـن و سـایر سـرطان‌ها. ایـن عـوارض ممکـن 
اسـت در بیمارانـی کـه الوُتـر® را همـراه بـا برخـی داروهای ضد 

سـرطان دیگـر دریافـت می‌کننـد، بـروز کننـد.

-	 سـندرم استیونس-جانسـون و نکرولیـز سـمی اپیدرمـال بـا یـا 
بـدون راش. همچنیـن ممکـن اسـت همزمـان بـا ایـن عـوارض، 
علائـم شـبه آنفولانـزا ماننـد تـب، لـرز و درد عضالت بـروز کنـد.

-	 پوسـچولوز اگزانتماتـوز عمومـی حـاد )راش‌هـای قرمـز و پوسـته 
پوسـته گسـترده بـا برجسـتگی‌های زیـر پوسـتی متـورم و تـاول 

همـراه بـا تب(

-	 سـندرم لیـز تومـور یـک عارضه جدی اسـت که بـا تغییـر در نتایج 
آزمایش خون مانند افزایش سـطح اسـید اوریک، پتاسـیم، فسـفر و 
کاهـش سـطح کلسـیم خـون آشـکار می‌شـود و می‌توانـد منجر به 
علائمـی مانند تشـنج، نارسـایی کلیـه و اختلال در ریتم قلب شـود. 

در صـورت بـروز ایـن علائم، فـوراً به پزشـک خود اطالع دهید.

-	 میوزیـت )التهـاب، قرمـزی و تـورم ماهیچه‌هـا کـه باعـث درد و 
ضعـف عضلانـی می‌شـود.(

الوُتر® را در چه شرايطي بايد نگهداري کرد؟

-	 الوُتر® را دور از دید و دسترس کودکان نگهداری کنید.

-	 الوُتـر®  نبایـد بعـد از تاریـخ انقضایـی که بـر روی آن درج شـده 
اسـت، مصرف شـود.

-	 الوُتر®  را در دمای کمتر از 30 درجه سانتی‌گراد نگهداری نمایید.

-	 جهـت محافظـت در برابـر نـور، الوُتـر®  را تـا زمـان مصـرف در 
نماییـد. بسـته‌بندی اصلـی نگهـداری 

-	 فـرآورده بـرای یک بار مصرف اسـت. فـرآورده بایـد بلافاصله پس 
از رقیق‌سـازی مصرف شـود و باقیمانده محلول دور ریخته شـود. 
در غیـر ایـن صـورت، مسـئولیت زمان و شـرایط نگهـداری آن بر 

عهـده مصرف‌کننده اسـت.

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

-	 هیـچ دارویـی را از طریـق فاضالب یـا زباله‌هـای خانگـی دفـع 
نکنیـد. از پزشـک یـا داروسـاز خـود در مـورد شـیوه صحیح دفع 
ایـن  کنیـد.  سـؤال  نمی‌کنیـد،  اسـتفاده  دیگـر  کـه  داروهایـی 

اقدامـات بـه حفاظـت از محیـط زیسـت کمـک می‌کنـد.

الوُتر® از چه اجزایی تشـکیل شـده اسـت و بسـته‌بندی 
آن چگونه اسـت؟

در ایـن فـرآورده از دُسه‌تاکسـل بـه عنوان مـاده مؤثره و از پلی‌سـوربات 
80، اتانـول و اسـید سـیتریک بـه عنوان مواد جانبی اسـتفاده شـده 

است. 

تـا  بی‌رنـگ  شـفاف،  ویسـکوز،  اسـتریل  محلـول  یـک  الوُتـر® 
غلیـظ  محلـول  میلی‌لیتـر  یـک  اسـت.  ذره  فاقـد  و  کم‌رنـگ  زرد 

اسـت. دُسه‌تاکسـل  میلی‌گـرم   20 حـاوی  دُسه‌تاکسـل 

ایـن فـرآورده بـه صـورت محلـول غلیـظ در سـه حجـم 1 میلی‌لیتـر 
)حـاوی 20 میلی‌گـرم دُسه‌تاکسـل(، ۴ میلی‌لیتـر )حـاوی 80 میلی‌گرم 
دُسه‌تاکسـل( و ۸ میلی‌لیتر )حاوی 160 میلی‌گرم دُسه‌تاکسـل( تولید و 
بـه صـورت یک ویال همـراه با یک برگه راهنما در یک جعبه بسـته‌بندی 

می‌شـود.

ممکن است همه دوزها همزمان در بازار وجود نداشته باشند.
برای مطالعه کادر درمان

پیش از آماده‌سـازی الوُتر® دسـتکش محافظ بپوشـید. در صورت 
تمـاس محلـول غلیـظ یـا محلـول رقیق‌شـده الوُتـر® با پوسـت، 
بلافاصلـه محـل آلـوده را بـا آب و صابون و در صـورت تماس دارو 
بـا مخـاط، بلافاصلـه محـل آلـوده را بـا آب به خوبی ‌شست‌وشـو 

دهید.

الوُتـر® فاقـد مـواد نگهدارنـده ضـد میکروبـی اسـت؛ بنابرایـن 
آماده‌سـازی آن حتمـاً بایـد در شـرایط آسـپتیک انجـام شـود.

آماده‌سازی محلول برای انفوزیون

-	 هـر ویال بـرای یک بار مصرف اسـت. فرآورده بایـد بلافاصله 
پـس از رقیق‌سـازی مصـرف شـود و باقیمانـده محلـول دور 
ریخته شـود. در غیر این صورت، مسـئولیت زمان و شـرایط 

نگهـداری آن بر عهـده مصرف‌کننده اسـت.

-	 بـرای رسـیدن بـه دوز مـورد نیـاز بیمـار، ممکـن اسـت بـه 
بیـش از یـک ویـال دارو نیـاز باشـد. بـه عنـوان مثـال، دوز 
140 میلی‌گـرم دُسه‌تاکسـل بـه 7 میلی‌لیتـر دُسه‌تاکسـل 

بـرای تهیـه محلـول نیـاز دارد.

-	 بـا رعایت تکنیک آسـپتیک، حجم مـورد نیاز از محلـول الوُتر® 
را داخـل یک سـرنگ اسـتریل بکشـید و بـه محفظـه انفوزیون 
حـاوی 250 میلی‌لیتـر محلـول تزریقـی دکسـتروز 5 درصد یا 
سـدیم کلرایـد 0/9 درصـد انتقـال دهیـد تـا محلول بـا غلظت 
نهایـی بیـن ۰/۳ تـا ۰/۷۴ میلی‌گـرم در میلی‌لیتـر تهیـه شـود. 
اگـر بیـش از 190 میلی‌گـرم دُسه‌تاکسـل مـورد نیـاز اسـت، از 
حجم بیشـتری محلول تزریقی برای انفوزیون اسـتفاده کنید تا 
غلظت دُسه‌تاکسـل در محلـول آماده تزریـق، از 0/74 میلی‌گرم 

در میلی‌لیتر بیشـتر نشـود. 

-	 با تکان دادن محفظه، محتویات داخل آن را مخلوط کنید.

-	 جنـس  از  تزریـق  و سـت‌های  محفظـه‌  از  می‌شـود  توصیـه 
پلی‌وینیل‌کلرایـد )PVC( اسـتفاده نکنیـد. محلـول الوُتر® باید 
در محفظـه‌ای از جنـس شیشـه، پلی‌پروپیلـن، پلی‌اتیلـن یـا 
پلی‌الُفیـن نگهـداری و از طریـق سـت‌های تزریـق پلی‌اتیلنـی 

شـود. انفوزیون 

-	 در  کـه  رقیق‌شـده  محلـول  فیزیکوشـیمیایی،  نظـر  از   
محفظه‌هـای توصیـه شـده نگهـداری شـده اسـت، بـه مدت 
6 سـاعت )شـامل 1 سـاعت طول مدت انفوزیـون( در دمای 
در  سـاعت  و 48  سـانتی‌گراد(  درجـه  )حداکثـر 30  اتـاق 
یخچـال )دمـای 2 تـا 8 درجـه سـانتی‌گراد( پایـدار اسـت. 

-	 محلـول تزریقـی الوُتـر®  فوق اشـباع اسـت، بنابراین ممکن 
متبلـور شـود. محلول‌هـای حـاوی  زمـان  اسـت در طـول 

کریسـتال بایـد دور ریختـه شـوند.

-	 پیـش از تزریـق، محلـول را از نظر عدم وجود ذره، رسـوب و 
تغییـر رنگ بررسـی کنید.
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