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پيـش از شـروع مصـرف فنوسـا® محتـواي دفترچـه راهنمـا را بـه دقـت مطالعـه کنيـد. ایـن دفترچـه 
راهنمـا در برگیرنـده پاسـخ شـایع‌ترین سـوالات در مـورد داروی فنوسـا® اسـت. درصورتـي که پاسـخ 
تمامـي سـوالات شـما در ايـن دفترچـه راهنمـا نيامـده اسـت، مي‌توانيـد بـا پزشـک يـا داروسـاز خـود 
تمـاس بگیریـد. ايـن دارو بـراي بيمـاري فعلـي شـما تجويـز شـده اسـت؛ لـذا از مصـرف آن در مـوارد 
مشـابه يـا توصيـه آن بـه ديگـران خـودداري نماييد. اطلاعـات ایـن دفترچه راهنمـا در تاریخـی که در 
آخریـن صفحـه آمـده اسـت، به روز رسـانی شـده و ممکـن اسـت در برگیرنـده آخرین اطلاعـات علمی 
در مـورد داروی شـما نباشـد. بـرای اطالع از آخریـن داده‌های علمی در مـورد داروی خود با پزشـک یا 
داروسـاز مشـورت کنیـد. همچنیـن برای دسترسـی بـه آخریـن ویرایش ایـن دفترچه راهنمـا می‌توانید 
بـه وب‌سـایت شـرکت داروسـازی نانوالونـد بـه آدرس www.nanoalvand.com مراجعـه فرمایید.
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ایمنی مصرف فنوسا® در دوران بارداري و شيردهي چگونه است؟––
آیا در طول مدت مصرف فنوسا® رانندگی و کار با ماشین آلات مجاز است؟––
آيا فنوسا® حاوی سدیم است؟––
آيا فنوسا® حاوی لسیتین است؟––
دوز، فواصل تجویز و طول دوره درمان با فنوسا® چقدر است؟––
در صورت مصرف بيش از حد فنوسا® چه بايد کرد؟––
در صورت فراموشی مصرف فنوسا® چه باید کرد؟––
فنوسا® ممکن است چه اثرات نامطلوبي داشته باشد؟––

در این دفترچه به سوالات زیر پاسخ داده می‌شود:
فنوسا® چیست و در چه مواردي تجويز مي‌شود؟––
چه افرادی نباید فنوسا® را دریافت کنند؟––
پیـش از دریافـت فنوسـا® یـا در طول درمـان با آن چه مـواردی را حتماً باید به پزشـک ––

خود اطالع دهید؟
آيا فنوسا® در کودکان و نوجوانان قابل تجویز است؟––
آيا فنوسا® با ساير داروها تداخل دارد؟––
آيا فنوسا® با غذا و نوشیدنی‌ها تداخل دارد؟––
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فنوسا® را در چه شرايطي بايد نگهداري کرد؟ ––
فنوسا ® از چه اجزایی تشکیل شده است و بسته‌بندی آن چگونه است؟––

فنوسا® چیست و در چه مواردي تجويز مي‌شود؟

نام اختصاصی داروی شـما فنوسـا® و نام ژنریک آن رگورافنیب اسـت. فنوسـا® یک داروی 
ضـد سـرطان اسـت که بـا قطع خون‌رسـانی به سـلول‌های سـرطانی باعث کاهش سـرعت 

رشـد و تکثیـر آن‌ها می‌شـود. فنوسـا® در درمان سـرطان‌های زیـر کاربرد دارد:
سـرطان متاسـتاتیک روده بـزرگ و مقعـد؛ در بیمارانـی کـه بـه دارودرمانی‌هـای 

پایـه  بـر  داروهـا  )شـیمی درمانـی  بـه مصـرف سـایر  قـادر  یـا  نداده‌انـد  پاسـخ  قبلـی 
فلوئوروپیریمیدین‌هـا، درمـان بـا مهارکننده‌هـای فاکتـور رشـد اندوتلیـال عروقـی، درمـان 

بـا مهارکننده‌هـای گیرنـده فاکتـور رشـد اپیدرمـال( نیسـتند.
تومورهـای اسـترومای گوارشـی)GIST(؛ نوعـی سـرطان معـده و روده، کـه بـه سـایر 
قسـمت‌های بـدن گسـترش یافته و یا قابل جراحی نیسـت. ایـن دارو در بیمارانـی کاربرد دارد 
کـه قباًل تحـت درمان بـا داروهای ضد سـرطان دیگـری )ایماتینیـب و سـونیتینیب( بوده‌اند.
سـرطان کبد؛ در بیمارانی که قباًل تحت درمان با داروی ضد سـرطان دیگری )سـورافنیب( 

بوده‌اند.
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فنوسـا® ممکـن اسـت در مـواردی غیـر از آن‌چـه کـه در ایـن دفترچـه راهنمـا بـه آن‌هـا 
اشـاره شـده اسـت نیـز، تجویز شـود. در صورتی کـه در مورد علـت تجویز ایـن دارو و نحوه 

عملکـرد آن سـؤالی داریـد، از پزشـک خود بپرسـید.

چه افرادی نباید فنوسا® را دریافت کنند؟

اگـر در گذشـته سـابقه واکنـش حساسـیتی بـه رگورافنیـب و یـا مـواد جانبـی موجـود در 
فنوسـا® را داشـته‌اید، نبایـد ایـن دارو را دریافـت کنیـد. )لیسـت این مواد در قسـمت آخر 

دفترچـه راهنمـا آمده اسـت.(

پیـش از دریافـت فنوسـا® یـا در طـول درمـان بـا آن، چه مـواردی را 
حتمـاً بایـد به پزشـک خـود اطلاع دهید؟

اگـر مبتلا به مشـکلات کبدی هسـتید؛ از جملـه سـندرم گیلبـرت با علائمـی مانند ––
زردی پوسـت و چشـم، تیـره شـدن رنـگ ادرار و گیجـی. مصـرف فنوسـا® می‌توانـد منجر 
بـه افزایـش احتمـال بـروز مشـکلات کبدی شـود. پزشـک شـما پیـش از شـروع و در طول 
درمـان با فنوسـا® برای بررسـی عملکرد کبدتـان، آزمایش خون تجویز می‌کنـد. در صورتی 
کـه عملکـرد کبـد دچـار اختلال شـدید باشـد،  فنوسـا® برای شـما تجویـز نمی‌شـود، زیرا 
در حـال حاضـر اطلاعـات کافـی در خصوص مصـرف ایـن دارو در بیماران مبتال به اختلال 
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عملکـرد کبدی وجـود ندارد.
اگـر دچارعفونـت شُـدید؛ علائـم آن می‌تواند شـامل: تـب بالا، سـرفه‌های شـدید با ––

یـا بـدون افزایـش مخـاط )خلط(، گلـودرد شـدید، تنگـی نفـس، درد یا سـوزش هنگام 
دفـع ادرار، ترشـحات و تحریـک غیرطبیعـی واژن، قرمـزی، تورم و/یـا درد در هر نقطه از 
بـدن باشـد. در ایـن شـرایط ممکن اسـت پزشـک شـما مصـرف دارو را موقتاً قطـع نماید.

اگـر دچـار مشـکلات خونریزی‌دهنـده بوده‌ایـد یـا هسـتید؛ و اگـر در حـال ––
مصـرف وارفاریـن، فنپروکومـون یـا سـایر داروهـای ضـد انعقـاد خـون هسـتید. مصرف 
فنوسـا® می‌توانـد منجـر بـه افزایـش احتمـال خونریـزی شـود. ممکـن اسـت پیـش از 

شـروع مصـرف ایـن دارو، پزشـک برای شـما آزمایش خـون تجویز کند. فنوسـا® ممکن 
اسـت باعـث خونریـزی شـدید در دسـتگاه گـوارش )دهـان، معـده، گلـو، مقعـد و روده( 
ریه‌هـا، کلیه‌هـا، واژن و/یـا مغز شـود. در صـورت مشـاهده علائمی مانند وجـود خون در 
مدفـوع یـا ادرار، دفـع مدفوع سـیاه‌رنگ، درد معده و سـرفه یا اسـتفراغ خونـی، بلافاصله 

به پزشـک یـا اورژانـس مراجعـه کنید.
اگـر دچار مشـکلات شـدید معده و روده شُـدید )سـوراخ شـدن دسـتگاه گوارش ––

یـا فیسـتول(، پزشـک شـما باید در مـورد ادامه یـا قطع مصـرف دارو تصمیـم بگیرد. در 
صـورت مشـاهده علائمـی ماننـد درد شـدید یـا مداوم معـده، اسـتفراغ خونـی و مدفوع 

سـیاه یـا قرمـز، بلافاصلـه به پزشـک یا اورژانـس مراجعـه کنید.
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اگـر به درد قفسـه سـینه مبتلا شـدید یـا هرگونه مشـکل قلبـی دارید، پیش ––
از شـروع و در طـول درمان با فنوسـا®، پزشـک شـما عملکـرد قلب‌تـان را کنترل خواهد 
کـرد. در صـورت بـروز علائمـی که می‌تواننـد نشـان‌دهنده حمله قلبی یـا کاهش جریان 
خـون بـه قلـب باشـند، بلافاصلـه بـه پزشـک یـا اورژانـس مراجعـه کنیـد. ایـن علائـم 
عبارتند از احسـاس درد یا ناراحتی متناوب در قفسـه سـینه )که ممکن اسـت از قفسـه 
سـینه بـه شـانه‌ها، بازوها، پشـت، گـردن، دندان‌هـا، فک یا معده گسـترش یابـد(، تنگی 
نفـس، تعریـق ناگهانـی همـراه با پوسـت سـرد و مرطوب، سـبکی سـر یا از هـوش رفتن.

اگر سردرد شدید و مداوم، اختلالات بینایی، تشنج یا تغییر در وضعیت ذهنی )مانند ––

به  فوراً  کرد،  بروز  مکان(  و  زمان  به  نسبت  آگاهی  دادن  دست  از  یا  فراموشی  گیجی، 
پزشک خود اطلاع دهید.

اگـر فشـار خـون بـالا داریـد؛ فنوسـا® می‌توانـد باعـث افزایـش فشـار خون شـود. ––
پزشـک شـما پیـش از شـروع و در طـول درمـان بـا فنوسـا® فشـار خون‌تـان را کنتـرل 
خواهـد کـرد و در صـورت نیـاز، بـرای درمـان فشـار خـون بـالا، دارو تجویـز خواهـد کرد.

اگـر سـابقه آنوریسـم )بـزرگ و ضعیـف شـدن دیـواره رگ‌هـای خونـی( یا ––
پارگـی دیـواره رگ‌هـای خونـی دارید.

اگـر اخیـراً عمـل جراحـی داشـته‌اید یـا قصـد انجـام آن را داریـد، فنوسـا® ––
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می‌توانـد بهبـود زخم‌هـا را تحـت تاثیر قـرار دهـد، در نتیجه ممکن اسـت نیاز باشـد، تا 
زمـان بهبـود زخم‌هـا، مصـرف فنوسـا® را قطـع کنیـد.

اگر مشـکلات پوسـتی بروز کرد؛ فنوسـا® می‌توانـد باعث قرمـزی، درد، تـورم یا تاول ––
روی کـف دسـت‌ها و پاهـا شـود. در صـورت مشـاهده هـر نـوع تغییر پوسـتی به پزشـک 
خـود اطالع دهیـد. در صـورت بـروز ایـن عارضه، پزشـک ممکـن اسـت دوز دارو را تغییر 
دهـد یـا مصـرف آن را تـا زمـان بهبـود علائم قطـع کند. ضمنـاً بـرای کنترل ایـن علائم، 
پزشـک ممکـن اسـت مصـرف کرم‌ها یا اسـتفاده از دسـتکش و کفـی کفـش را توصیه کند.
پیـش از مصـرف فنوسـا® در صورتـی کـه هـر یـک از شـرایط ذکر شـده را داشـتید به پزشـک 

خـود اطالع دهیـد؛ زیـرا ممکـن اسـت نیـاز بـه درمان یـا انجـام آزمایش‌هـای بیشـتری وجود 
باشد. داشـته 

آيا فنوسا® در کودکان و نوجوانان قابل تجویز است؟

فنوسـا® بـرای درمـان سـرطان متاسـتاتیک روده بزرگ و مقعـد، و همچنین سـرطان کبد 
در کـودکان و نوجوانـان کاربـرد ندارد. اثربخشـی و ایمنـی این دارو برای درمـان تومورهای 

متاسـتاتیک اسـترومای گوارشـی در کودکان و نوجوانان نیز تاکنون تایید نشـده اسـت.
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آيا فنوسا® با ساير داروها تداخل دارد؟

بسـیاری از داروهـا ممکـن اسـت بـا فنوسـا® تداخـل داشـته ‌باشـند؛ لـذا در صورتـی کـه 
در حـال مصـرف هـر نـوع دارویـی اعـم از داروهـای نسـخه‌ای، بـدون نسـخه، فرآورده‌های 
طبیعـی، گیاهـی و ویتامین‌هـا هسـتید، اخیـراً دارویـی مصـرف کـرده و یـا حتـی قصـد 
مصـرف دارویـی را داریـد، با پزشـک یا داروسـاز خود مشـورت کنیـد. برخی از ایـن دارو‌ها 

عبارتنـد از:
داروهایـی کـه برای درمـان عفونت‌هـای قارچی اسـتفاده می‌شـوند؛ ماننـد کتوکونازول، ––

ایتراکونـازول، پوسـاکونازول و وریکونازول

برخی داروهای مسکن؛ مانند مفنامیک اسید، دیفلونیسال و نیفلومیک اسید––
برخـی داروهایـی کـه بـرای درمـان عفونت‌هـای باکتریایـی اسـتفاده می‌شـوند؛ ماننـد ––

تلیترومایسـین و  ریفامپیسـین، کلاریترومایسـین 
فنی‌توئیـن، –– ماننـد  می‌شـوند؛  اسـتفاده  تشـنج  و  درمـان صـرع  بـرای  کـه  داروهایـی 

فنوباربیتـال و  کاربامازپیـن 
متوترکسات––
رزوواسـتاتین، فلوواسـتاتین، آتورواسـتاتین؛ داروهایـی که بـرای درمان کلسـترول خون ––

بالا اسـتفاده می‌شـوند.
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وارفارین یا فنپروکومون، داروهای ضد انعقاد––
گیـاه علـف چـای )Hypericum perforatum(؛ داروی گیاهی که ممکن اسـت بدون ––

نسـخه نیـز به فروش برسـد و در درمان افسـردگی کاربرد دارد.
تداخالت مطـرح شـده شـامل تمامی تداخالت دارویی فنوسـا® نیسـت، لـذا در خصوص 

تمـام داروهـای مصرفـی خـود با پزشـک معالـج یا داروسـاز مشـورت کنید.

آيا فنوسا® با غذا و نوشیدنی‌ها تداخل دارد؟

در طـول درمـان بـا  فنوسـا® از نوشـیدن آب گریپ‌فـروت خـودداری کنید؛ زیـرا می‌تواند 

بـر عملکرد فنوسـا® تأثیـر بگذارد.

ایمنی مصرف فنوسا® در دوران بارداري و شيردهي چگونه است؟

اگـر بـاردار هسـتید یـا قصد بـارداری دارید، قبـل از مصرف فنوسـا® حتماً به پزشـک خود 
اطالع دهیـد. فنوسـا® نبایـد در دوران بـارداری مصـرف شـود مگر اینکه پزشـک شـما با 
ارزیابـی خطـرات احتمالـی ناشـی از مصرف ایـن دارو در دوران بـارداری، همچنـان تجویز 

آن را ضـروری بداند.
فنوسـا® باعث آسـیب به جنین می‌شـود، بنابراین در صورتی که شـما یا شـریک جنسـیتان 
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در سـن بـاروری قـرار داریـد، طـی مصـرف ایـن دارو و تـا حداقـل 8 هفتـه پـس از پایـان 
دوره مصـرف آن از روش‌هـای مطمئـن بـرای جلوگیـری از بارداری اسـتفاده کنیـد. چنانچه 

علی‌رغـم آنچـه گفتـه شـد بـارداری اتفـاق افتاد، به پزشـک خـود اطالع دهید.
در طـول درمـان بـا فنوسـا® از شـیردهی خـودداری نماییـد؛ زیـرا ایـن دارو می‌تواند روند 
رشـد و تکامـل نـوزاد را مختـل کنـد. اگـر درحال شـیردهی هسـتید یـا قصد انجـام آن را 

داریـد، به پزشـک خـود اطالع دهید.
در خصـوص مـدت زمـان دقیـق مـورد نیاز برای پیشـگیری از بـارداری و شـیردهی پس از 

مصـرف آخریـن دوز دارو، بـا پزشـک خود مشـورت کنید.

فنوسـا® قـدرت بـاروری خانم‌هـا و آقایـان را کاهـش می‌دهد. پیش از شـروع مصـرف دارو 
با پزشـک خـود در ایـن خصوص مشـورت کنید.

آیـا در طـول مـدت مصـرف فنوسـا® رانندگـی و کار بـا ماشـین آلات 
اسـت؟ مجاز 

تأثیر فنوسـا® بر هوشـیاری و توانایی کار با ماشـین آلات مشـخص نیسـت. در صورتی که 
بعـد از مصـرف فنوسـا® دچـار عارضه‌ای شـدید کـه توانایی تمرکـز و عملکردتـان را تحت 

تأثیـر قـرار داد، تـا زمان رفـع علائـم از رانندگی و کار با ماشـین آلات خـودداری نمایید.
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آیا فنوسا® حاوی سدیم است؟

فنوسـا® حـاوی 53/84 میلی‌گـرم سـدیم )جـزء اصلی نمـک خوراکی( در هـر دوز مصرفی 
روزانـه )۴ عـدد قـرص( اسـت. ایـن مقـدار معـادل تقریبـاً %3 از حداکثـر میـزان سـدیم 

پیشـنهادی در رژیـم روزانه بزرگسـالان اسـت. 

آیا فنوسا® حاوی لسیتین است؟

فنوسـا® حـاوی 1/68 میلی‌گـرم لسـیتین )اسـتخراج شـده از سـویا( در هـر دوز مصرفـی 
روزانـه )۴ عـدد قرص( اسـت.

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

فنوسـا® را دقیقـاً مطابـق دسـتور پزشـک مصـرف کنیـد. در صورتـی کـه سـؤالی در مورد 
نحـوه مصـرف ایـن دارو داریـد، حتمـاً از پزشـک یا داروسـاز خود بپرسـید.

دوز پیشـنهادی روزانـه در بزرگسـالان، 4 عـدد قـرص 40 میلی‌گرمـی فنوسـا® )معـادل 
160 میلی‌گـرم رگورافنیـب( اسـت. امـا پزشـک ممکـن اسـت دوز دارو را برای شـما تغییر 
دهـد. هـر دوره درمـان بـا ایـن دارو معمـولا شـامل 3 هفته مصـرف دارو و یـک هفته عدم 

مصرف دارو اسـت. 
فنوسـا® را هـر روز در زمـان ثابتـی بعـد از یـک وعـده غذایـی سـبک )حـاوی کمتـر از 
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معمـولاً درمـان بـا فنوسـا® تا زمانـی که برای شـما مفید باشـد و عارضه غیـر قابل تحملی 
ایجـاد نکنـد، ادامـه می‌یابد.

چنانچـه مبتال بـه اختالل خفیـف عملکرد کبدی هسـتید، نیـازی به تنظیم دوز فنوسـا® 
وجـود نـدارد. امـا اگـر در طـول مدت مصـرف فنوسـا® دچار اختالل متوسـط در عملکرد 
کبـد شُـدید، پزشـک شـرایط شـما را بـه دقت کنتـرل خواهـد کـرد. از آنجا کـه اطلاعات 
کافـی در خصـوص مصـرف فنوسـا® در افـرادی که اختالل شـدید عملکرد کبـدی دارند، 

وجـود نـدارد، اگـر دچـار این مشـکل هسـتید، نباید فنوسـا® را دریافـت کنید.
در افـرادی کـه دچـار اختالل خفیـف، متوسـط یا شـدید عملکـرد کلیوی هسـتند، نیازی 

%30 چربـی( بـا یـک لیـوان کامـل آب مصـرف نمایید. به عنـوان نمونه یک وعـده غذایی 
سـبک )کـم چـرب( شـامل 1 قسـمت غالت )حـدود 30 گـرم(، 1 لیـوان شـیر بـدون 
چربـی، 1 بـرش نـان تسـت با مربا، 1 لیوان آب سـیب و 1 فنجـان قهوه یا چـای )520 کالری، 

2 گـرم چربی( اسـت.
از مصرف همزمان فنوسا® و آب گریپ فروت خودداری نمایید.

چنانچـه بعـد از مصـرف فنوسـا® اسـتفراغ کردیـد، از مصـرف مجـدد آن دوز خـودداری 
نماییـد و بـه پزشـک خـود اطالع دهیـد.

ممکـن اسـت پزشـک شـما دوز دارو را کاهـش دهـد یـا موقتـاً مصـرف دارو را قطـع کند. 
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واکنش‌های پوستی )راش، تاول، قرمزی، درد، تورم، خارش یا پوسته پوسته شدن(––
تغییر یا گرفتگی صدا ––
اسهال––
زخم‌های دهانی )التهاب مخاط(––
خشکی دهان––
کاهش اشتها––
افزایش فشار خون––
خستگی مفرط––

بـه تنظیم دوز فنوسـا® وجـود ندارد. 

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

در صـورت مصـرف فنوسـا® بیـش از میـزان تجویـز شـده، فـوراً بـه پزشـک خـود اطالع 
دهیـد، زیـرا ممکـن اسـت نیاز بـه اقدامـات درمانی فوری داشـته باشـید و پزشـک مصرف 

دارو را قطـع کنـد.
مصـرف بیـش از حـد فنوسـا® می‌توانـد شـدت یـا احتمال بـروز برخی عـوارض را بیشـتر 

مانند: کنـد؛ 
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جدی‌ترین عوارض جانبی که در مواردی منجر به مرگ شده است، عبارتند از:
مشکلات شدید کبدی، خونریزی، سوراخ شدن دستگاه گوارش و عفونت––

در صورت مشاهده علائم زیر فوراً به پزشک خود اطلاع دهید:
مشکلات کبدی:

زردی پوست و چشم––
تیره شدن رنگ ادرار ––
گیجی و/یا عدم آگاهی نسبت به زمان و مکان––

این علائم می‌توانند نشان‌دهنده آسیب شدید کبدی باشند.

در صورت فراموشی مصرف فنوسا® چه بايد کرد؟

در صورتـی کـه مصـرف یـک دوز فنوسـا® را فرامـوش کردید، به محـض یـادآوری، دارو را 
در همـان روز اسـتفاده کنیـد. چنانچـه مصـرف فنوسـا® را در یـک روز فرامـوش کردیـد، 
از دو برابـر کـردن دوز آن در روز بعـد خـودداری کنیـد و بـه پزشـک خـود اطالع دهید.

فنوسا® ممکن است چه اثرات نامطلوبي داشته باشد؟

فنوسـا® نیـز ماننـد سـایر داروهـا می‌توانـد موجـب بروز عـوارض ناخواسـته‌ شـود. هرچند 
ایـن عـوارض در همـه افـراد مصرف‌کننـده بـروز نخواهـد کرد.
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استفراغ خونی––
مدفوع قرمز یا سیاه‌رنگ––

این علائم می‌توانند نشان‌دهنده مشکلات شدید گوارشی باشند.
عفونت:

مصـرف فنوسـا® می‌توانـد احتمال ابتلا بـه عفونت، به ویـژه عفونت مجـاری ادراری، بینی، 
گلـو و ریـه را افزایـش دهـد. مصرف ایـن دارو همچنیـن می‌تواند منجر بـه افزایش احتمال 
ابتال بـه عفونت‌هـای قارچی غشـاهای مخاطی، پوسـت یا بدن شـود. علائم زیـر می‌توانند 

نشـان‌دهنده وجـود عفونت در بدن باشـند:

خونریزی: 
وجود خون در مدفوع یا مدفوع سیاه‌رنگ––
وجود خون در ادرار––
درد معده––
سرفه و استفراغ خونی––

این علائم می‌توانند نشان‌دهنده خونریزی باشند.
مشکلات شدید معده و روده )سوراخ شدن دستگاه گوارش یا فیستول(:

درد شدید یا مداوم معده یا شکم ––
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سایر عوارض جانبی فنوسا® بر اساس میزان شیوع، به شرح زیر است:

عوارض خیلی شایع )با شیوع بیش از %10( فنوسا® عبارتند از:
کاهش تعداد پلاکت‌های خون، به آسانی کبود شدن یا خونریزی از علائم آن هستند. ––
کاهش تعداد گلبول‌های قرمز ––
کاهش اشتها––
افزایش فشارخون––
تغییر یا گرفتگی صدا––

تب بالا––
سرفه شدید با یا بدون افزایش ترشح مخاط )خلط(––
گلودرد شدید––
تنگی نفس––
درد یا سوزش هنگام دفع ادرار––
ترشحات و تحریک غیر طبیعی واژن––
قرمزی، تورم و/یا درد در هر نقطه از بدن––
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ضعف، کاهش انرژی، خستگی مفرط، خواب آلودگی غیرطبیعی––
درد––
یبوست––
تب––
کاهش وزن––

عوارض شایع )با شیوع بین %1 تا %10( فنوسا® عبارتند از:
کاهش تعداد گلبول‌های سفید خون ––
کاهش فعالیت غده تیروئید ––

اسهال––
خشکی یا درد در ناحیه دهان و زبان، زخم‌های دهانی ––
حالت تهوع––
استفراغ––
افزایش سطح بیلی‌روبین خون––
افزایش آنزیم‌های کبدی )ترانس‌آمینازها(––
قرمزی، درد، تاول و تورم کف دست‌ها و پاها––
راش پوستی––
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سوزش سر دل )رفلاکس(––
عفونت یا تحریک معده و روده ––
ریزش مو ––
خشکی پوست––
راش‌های پوستی همراه با پوسته پوسته شدن یا جدا شدن پوست ––
گرفتگی ناگهانی و غیر ارادی ماهیچه‌ها )اسپاسم عضلانی(––
دفع پروتئین در ادرار––
افزایش آنزیم‌های گوارشی )شامل آمیلاز و لیپاز(––

کاهش سطح پتاسیم، فسفات، کلسیم، سدیم یا منیزیم خون––
افزایش سطح اسید اوریک خون ––
از دست دادن مایعات بدن ––
سردرد––
لرز––
تغییر در حواس مانند بی‌حسی، مور مور شدن، ضعف یا درد )نوروپاتی محیطی(––
اختلالات چشایی––
خشکی دهان––
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باشـد. )پانکراتیـت(
برآمدگی یا ترک خوردن ناخن‌ها––
جوش‌های متعدد پوستی )اریتم مولتی فرم(––

عوارض نادر )با شیوع کمتر از %0/1( فنوسا®  عبارتند از:
برخی سرطان‌های پوست ––
سـردرد، گیجی، تشـنج و از دسـت دادن بینایی که ممکن اسـت با همراه با فشـار خون ––

بالا باشـد. )سـندرم انسفالوپاتی برگشـت‌پذیر خلفی(
واکنش‌های شـدید پوسـتی و/یا غشـاهای مخاطی که ممکن اسـت همراه با تاول‌های دردناک، ––

اختلالات انعقاد خون ––
عوارض غیرشایع )با شیوع%0/1 تا%1( فنوسا® عبارتند از:

علائـم واکنش‌هـای حساسـیتی شـامل راش‌هـای پوسـتی شـدید و گسـترده، احسـاس ––
ناخوشـی، تـب، تنگـی نفـس، زردی و تغییـر در مـواد شـیمیایی کـه کبـد تولیـد می‌کند.

حمله قلبی، درد قفسه سینه ––
بحـران فشـار خـون بـالا کـه می‌توانـد همـراه بـا سـردرد، گیجـی، تـاری دیـد، تهـوع، ––

اسـتفراغ و تشـنج باشـد.
التهـاب پانکـراس کـه می‌توانـد همـراه بـا درد ناحیـه شـکم، تهـوع، اسـتفراغ و تـب ––
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فنوسا® را در چه شرايطي بايد نگهداري کرد؟ 

فنوسا® را دور از دید و دسترس کودکان نگهداری نمایید.––
فنوسا® نباید بعد از تاریخ انقضایی که بر روی آن درج شده است، مصرف شود. ––
جهـت محافظـت از رطوبـت، فنوسـا® را تـا زمـان مصرف در بسـته‌بندی اصلـی نگهداری ––

نمایید.
بعد از هر بار استفاده، درب قوطی را محکم ببندید.––
پس از باز شدن درب قوطی، فنوسا® تا 7 هفته قابل استفاده است.––

تب و جدا شـدن گسـترده پوست باشد. )سندرم استیون-جانسون و نکرولیز توکسیک اپیدرمال(
عوارض فنوسا® با شیوع نامشخص عبارتند از:

بزرگ شدن و ضعف یا پارگی دیواره رگ‌های خونی––

عوارضـی کـه در اینجـا نـام بـرده شـده اسـت، شـامل همـه عـوارض فنوسـا® نمی‌شـوند. 
جهـت کسـب اطلاعـات بیشـتر در ایـن زمینه از پزشـک یا داروسـاز خـود کمـک بگیرید. 

ضمنـاً عـوارض جانبـی دارو بـه طـور کامل در بروشـور انگلیسـی آورده شـده اسـت.
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هر قرص روکش‌دار فنوسا® حاوی ۴۰ میلی‌گرم رگورافنیب است.
سایر مواد تشکیل دهنده فنوسا® عبارتند از:

میکروکریسـتالین سـلولز، کـراس‌ کارملوز سـدیم، منیزیم اسـتئارات، پوویـدون و کلوئیدال 
سـیلیکون دی‌اکسید

هـر ۲۸ عـدد قـرص روکـش‌دار فنوسـا® داخـل یک قوطـی و هر ۳ عـدد قوطی بـه همراه 
یـک دفترچـه راهنمـا، داخـل یـک جعبه بسـته‌بندی می‌گـردد. هـر جعبه فنوسـا® حاوی 

۸۴ عـدد قرص می‌باشـد.

فنوسا® را در دمای کمتر از 30 درجه سانتی‌گراد نگهداری نمایید.––
هیـچ دارویـی را از طریـق فاضالب یا زباله‌های خانگی دفع نکنید. از پزشـک یا داروسـاز ––

خـود در مـورد شـیوه صحیح دفـع داروهایی کـه دیگر اسـتفاده نمی‌کنید، بپرسـید. این 
اقدامـات بـه حفاظت از محیط زیسـت کمـک می‌کند.

فنوسـا® از چـه اجزایی تشـکیل شـده اسـت و بسـته‌بندی آن چگونه 
؟ ست ا

ماده مؤثره فنوسا®، رگورافنیب است.
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Read this leaflet carefully before you start taking Fenosa®. 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 uptodate scientific information 
on the medicine. The latest version of this leaflet is available on 
www.nanoalvand.com.
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What is in this leaflet:
1. What Fenosa® is and what it is used for 

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

3. How to take Fenosa®

4. Possible side effects

5. How to store Fenosa®

6. Contents of the pack and other information

1. What Fenosa® is and what it is used for 
Fenosa® contains the active substance regorafenib. It is a 
medicine used to treat cancer by slowing down the growth and 
spread of cancer cells and cutting off the blood supply that 
keeps cancer cells growing.

Fenosa® is used to treat:

-- Colon or rectal cancer that has spread to other parts 
of the body in adult patients who have received other 
treatments or cannot be treated with other medicines 



6 7

(fluoropyrimidine-based chemotherapy, an antiVEGF 
therapy and an antiEGFR therapy).

-- Gastrointestinal stromal tumors (GIST), a type 
of cancer of the stomach and bowel, that has 
spread to other parts of the body or is not amenable 
to surgery, in adult patients who have been previously 
treated with other anticancer medicines (imatinib and 
sunitinib).

-- Liver cancer in adult patients who have been previously 

treated with another anticancer medicine (sorafenib).
If you have any questions about how Fenosa® works or why this 
medicine has been prescribed for you, please ask your doctor.

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

Do not use Fenosa® 

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

Talk to your doctor, pharmacist or nurse before taking Fenosa®.

Take special care with Fenosa®

-- if you have any liver problems including Gilbert’s 
syndrome with signs such as yellowish discoloration 
of the skin and the whites of the eyes, dark urine and 
confusion and/or disorientation. Treatment with Fenosa® 
may lead to a higher risk of liver problems. Prior to and 
during treatment with Fenosa®, your doctor will do blood 

tests to monitor your liver function. If your liver function 
is severely impaired, you should not be treated with 
Fenosa®, as there are no data on the use of Fenosa® in 
patients with a severely impaired liver function.

-- if you get an infection with signs such as high fever, 
severe cough with or without an increase in mucus 
(sputum) production, severe sore throat, shortness of 
breath, burning/pain when urinating, unusual vaginal 
discharge or irritation, redness, swelling and/or pain in 
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any part of the body. Your doctor may temporarily stop 
your treatment.

-- if you had or have any bleeding problems and if you are 
taking warfarin, phenprocoumon or another medicine 
that thins the blood to prevent blood clots. Treatment 
with Fenosa® may lead to a higher risk of bleeding. 
Before you start taking Fenosa® your doctor may decide 
to do blood tests. Fenosa® can cause severe bleeding 
in the digestive system such as stomach, throat, rectum 

or intestine, or in the lungs, kidneys, mouth, vagina 
and/or brain. Get medical help immediately, if you get 
the following symptoms: passing blood in the stools or 
passing black stools, passing blood in the urine, stomach 
pain, coughing/vomiting up blood.

-- if you get severe stomach and bowel problems 
(gastrointestinal perforation or fistula), your doctor 
should decide to discontinue treatment with Fenosa®. 
Get medical help immediately, if you get the following 
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symptoms: severe stomach pain or stomach pain that 
does not go away, vomiting blood, red or black stools.

-- if you get chest pain or have any heart problems. Before 
you start taking Fenosa® and during treatment your doctor 
will check how well your heart is working. Get medical 
help immediately if you get the following symptoms, 
as they may be signs of a heart attack or decreased 
blood flow to the heart: chest discomfort or pain which 
may spread beyond your chest to your shoulders, arms, 

back, neck, teeth, jaw or stomach and may come and go; 
shortness of breath; sudden outbreak into a sweat with 
cold, clammy skin, feeling dizzy or fainting.

-- if you develop a severe and persistent headache, visual 
disturbances, seizures or altered mental status (such as 
confusion, memory loss or loss of orientation) please 
contact your doctor immediately.

-- if you have high blood pressure. Fenosa® can raise your 
blood pressure. Your doctor will monitor your blood 
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pressure prior to and during treatment and may give you 
a medicine to treat high blood pressure.

-- if you have or have had an aneurysm (enlargement and 
weakening of a blood vessel wall) or a tear in a blood 
vessel wall. 

-- if you recently had, or are going to have, a surgical 
procedure. Fenosa® might affect the way your wounds 
heal and treatment may need to be stopped until your 
wound have healed.

-- if you experience skin problems. Fenosa® can cause 
redness, pain, swelling, or blisters on the palms of your 
hands or soles of your feet. If you notice any changes 
contact your doctor. To manage your symptoms, your 
doctor may recommend the use of creams and/or the 
use of shoe cushions and gloves. If you get this side 
effect, your doctor may change your dose or stop your 
treatment until your condition improves.

Before you take Fenosa® tell your doctor if any of these conditions 
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apply to you. You may need treatment for them and extra tests 
may be done (see also section 4 “Possible side effect”).

Children and adolescents

There is no relevant use of Fenosa® in children and adolescents 
in the indication of colon or rectal cancer that has spread to 
other parts of the body.

The safety and efficacy of Fenosa® in children and adolescents 
in the indication of gastrointestinal stromal tumors (GIST) 
have not been established. No data are available.

There is no relevant use of Fenosa® in children and adolescents 
in the indication of liver cancer.

Other medicines and Fenosa®

Tell your doctor or pharmacist if you are taking, have recently 
taken or might take any other medicines. This includes medicines 
obtained without a prescription or even overthecounter 
medicines, such as vitamins, dietary supplements or herbal 
medicines. Some medicines may affect the way Fenosa® works 
or Fenosa® may affect how other medicines work and cause 
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serious side effects.

In particular, tell your doctor if you are taking anything in this 
list or any other medicines:

-- Some medicines to treat fungal infections (e.g. 
ketoconazole, itraconazole, posaconazole and 
voriconazole)

-- Some medicines to treat pain (e.g. mefenamic acid, 
diflunisal, and niflumic acid)

-- Some medicines to treat bacterial infections (e.g. 

rifampicin, clarithromycin, telithromycin)

-- Medicines typically used to treat epilepsy (seizures) (e.g. 
phenytoin, carbamazepine or phenobarbital)

-- Methotrexate, a medicine typically used to treat cancer.

-- Rosuvastatin, fluvastatin, atorvastatin, medicines typically 
used to treat high cholesterol.

-- Warfarin or phenprocoumon, medicines typically used to 
thin your blood.
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-- St. John’s wort (medicine obtained also without a 
prescription), a herbal treatment for depression.

Ask your doctor or pharmacist for advice before taking any 
medicine.

Taking Fenosa® with food and drink

Avoid drinking grapefruit juice while taking Fenosa®. This can 
affect the way Fenosa® works.

Pregnancy, breastfeeding and fertility

Tell your doctor if you think you are pregnant, may be pregnant 
or plan on becoming pregnant as Fenosa® should not be used 
during pregnancy unless clearly necessary. Your doctor will 
discuss with you the potential risks of taking Fenosa® during 
pregnancy.

Avoid becoming pregnant while being treated with Fenosa®, 
as this medicine may harm your unborn baby.

Both women of childbearing potential and men should use 
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effective contraception during treatment and for at least eight 
weeks after completion of treatment.

You must not breastfeed your baby during Fenosa® treatment, 
as this medicine may interfere with the growth and development 
of your baby. Tell your doctor if you are breastfeeding or 
planning to breastfeed.

Fenosa® may reduce fertility in both men and women. Ask your 
doctor for advice before taking Fenosa®.

Driving and using machines

It is not known whether Fenosa® alters the ability to drive or 
use machines. Do not drive or use any tools or machines if you 
experience treatment-related symptoms that affect your ability 
to concentrate and react.

Important Information on other ingredients in this 
medicine

This medicine contains 53.84 mg sodium (main component 
of cooking/table salt) in each daily dose (4 tablets). This is 



24 25

equivalent to almost 3% of the recommended maximum daily 
dietary intake of sodium for an adult.

This medicine contains 1.68 mg of lecithin (derived from soya) 
per daily dose (4 tablets).

3. How to take Fenosa®
Always take this medicine exactly as your doctor has told you 
to. Check with your doctor or pharmacist if you are not sure.

The recommended daily dose in adults is 4 tablets of Fenosa® 

40 mg (160 mg regorafenib). Your doctor may change your 
dose. Take the dose of Fenosa® that your doctor prescribes for 
you. Your doctor will usually ask you to take Fenosa® for 3 weeks 
and then to stop for 1 week. This is 1 cycle of treatment.

Take Fenosa® at the same time each day after a light (low-fat) 
meal. Swallow the tablet whole with water after a light meal 
that contains less than 30% fat. An example of a light (low-fat) 
meal would include 1 portion of cereal (about 30 g), 1 glass of 
skimmed milk, 1 slice of toast with jam, 1 glass of apple juice, 
and 1 cup of coffee or tea (520 calories, 2 g fat). You should not 
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take Fenosa® together with grapefruit juice (see also section 
“Taking Fenosa® with food and drink”).

In case of vomiting after regorafenib administration, you should 
not take additional tablets and you should inform your doctor.

Your doctor may need to reduce your dose or may decide 
to interrupt or discontinue the treatment permanently if 
necessary. You will usually take Fenosa® as long as you are 
benefiting and not suffering unacceptable side effects.

No dosage adjustment is necessary if you have a mildly 

impaired liver function. If you have a mildly or moderately 
impaired liver function while you are being treated with 
Fenosa®, your doctor should monitor you closely. If your liver 
function is severely impaired, you should not be treated with 
Fenosa®, as there are no data on the use of Fenosa® in patients 
with a severely impaired liver function.

No dosage adjustment is necessary if you have a mildly, 
moderately or severely impaired kidney function.
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If you take more Fenosa® than you should

Tell your doctor immediately if you have taken more than your 
prescribed dose. You may require medical attention and your 
doctor may tell you to stop taking Fenosa®.

Taking too much Fenosa® may make some side effects more 
likely or more severe, especially:

-- skin reactions (rash, blisters, redness, pain, swelling, 
itching or peeling of your skin)

-- voice changes or hoarseness (dysphonia)

-- frequent or loose bowel movements (diarrhea)

-- mouth sores (mucosal inflammation)

-- dry mouth

-- decreased appetite

-- high blood pressure (hypertension)

-- excessive tiredness (fatigue)
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If you forget to take Fenosa®

If you miss a dose, take it as soon as you remember on that day. 
Do not take two doses of Fenosa® on the same day to make up 
for a missed dose from the previous day. Tell your doctor about 
any missed dose.

4. Possible side effects 
Like all medicines, this medicine can cause side effects, 
although not everybody gets them. This medicine may also 

affect the results of some blood tests.

The most serious side effects, for which a fatal outcome has 
been observed, are:

Severe liver problems (including liver failure), bleeding, 
gastrointestinal perforation and infection.

Tell your doctor immediately if you have any of the following 
symptoms:

Liver problems

Treatment with Fenosa® may lead to a higher risk of severe 
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liver problems. Get medical help immediately if you get the 
following symptoms:

-- yellowish discoloration of the skin and the whites of the 
eyes

-- dark urine

-- confusion and/or disorientation.
These may be signs of severe liver injury.

Bleeding

Fenosa® can cause severe bleeding in the digestive system 
such as stomach, throat, rectum or intestine, or in the lungs, 
kidneys, mouth, vagina and/or brain. Get medical help 
immediately, if you get the following symptoms:

-- passing blood in the stools or passing black stools

-- passing blood in the urine

-- stomach pain
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-- coughing/vomiting up blood
These may be signs of bleeding.

Severe stomach and bowel problems (gastrointestinal 
perforation or fistula)

Get medical help immediately, if you get the following 
symptoms:

-- severe stomach (abdominal) pain or stomach pain that 
does not go away

-- vomiting blood

-- red or black stools
These may be signs of severe stomach or bowel problems.

Infection

Treatment with Fenosa® may lead to a higher risk of infections, 
especially of the urinary tract, nose, throat and lung. Treatment 
with Fenosa® may also lead to a higher risk of fungal infections 
of the mucous membrane, skin or the body. Get medical help 
immediately if you get the following symptoms:

-- high fever
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-- severe cough with or without an increase in mucus 
(sputum) production

-- severe sore throat

-- shortness of breath

-- burning/pain when urinating

-- unusual vaginal discharge or irritation

-- redness, swelling and/or pain in any part of the body
These may be signs of an infection.

Other side effects with Fenosa® listed by frequency:

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

-- reduction in the number of blood platelets, characterized 
by easy bruising or bleeding (thrombocytopenia)

-- reduction in the number of red blood cells (anemia)

-- decreased appetite and food intake

-- high blood pressure (hypertension)

-- voice changes or hoarseness (dysphonia)
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-- frequent or loose bowel movements (diarrhea)

-- painful or dry mouth, painful tongue, mouth sores 
(stomatitis and/or mucosal inflammation)

-- feeling sick (nausea)

-- vomiting

-- high blood levels of bilirubin, a substance produced by 
the liver (hyperbilirubinemia)

-- changes in enzymes produced by the liver, which may 

indicate that something is wrong with the liver (increase 
in transaminases)

-- redness, pain, blisters and swelling of the palms of the 
hands or soles of the feet (handfoot skin reaction)

-- rash

-- weakness, lack of strength and energy, excessive 
tiredness and unusual sleepiness (asthenia/fatigue)

-- pain (including abdominal pain and back pain)
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hypophosphatemia, hypocalcemia, hyponatremia and 
hypomagnesaemia)

-- high level of uric acid in the blood (hyperuricemia)

-- loss of body fluids (dehydration)

-- headache

-- shaking (tremor)

-- disorder of the nerves which can cause a change in 
sensation, such as numbness, tingling, weakness or pain 

-- constipation

-- fever

-- weight loss
Common (may affect up to 1 in 10 people)

-- reduction in the number of white blood cells (leucopenia)

-- decreased activity of the thyroid gland (hypothyroidism)

-- low levels of potassium, phosphate, calcium, 
sodium or magnesium in your blood (hypokalemia, 
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-- rash with flaking or peeling of skin (exfoliative rash)

-- a sudden, involuntary contraction of a muscle (muscle 
spasms)

-- protein in the urine (proteinuria)

-- high levels of certain enzymes involved in digestion 
(increase in amylase and lipase)

-- abnormal blood clotting condition (abnormal 
International Normalized Ratio)

(peripheral neuropathy)

-- taste disorders

-- dry mouth

-- heartburn (gastroesophageal reflux)

-- infection or irritation of the stomach and intestines 
(gastroenteritis)

-- hair loss (alopecia)

-- dry skin



44 45

Uncommon (may affect up to 1 in 100 people)

-- signs/symptoms of an allergic reaction which may 
include widespread severe rash, feeling sick, fever, 
breathlessness, jaundice, changes in chemicals produced 
by the liver (hypersensitivity reaction)

-- heart attack, chest pain (myocardial infarction and 
ischemia)

-- severely elevated blood pressure causing headache, 
confusion, blurry vision, nausea, vomiting, and fits 

(hypertensive crisis)

-- inflammation of the pancreas characterized by pain in 
the area of the stomach, nausea, vomiting, and fever 
(pancreatitis)

-- nail disorder (changes to the nail such as ridges and/or 
splitting)

-- multiple skin eruptions (erythema multiforme)
Rare (may affect up to 1 in 1,000 people)
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-- certain skin cancers (keratoacanthoma/squamous cell 
carcinoma of the skin)

-- headache, confusion, seizures and visual loss associated 
with or without high blood pressure (posterior reversible 
encephalopathy syndrome/PRES)

-- serious reactions of the skin and/or mucous membranes 
which may include painful blisters and fever, including 
extensive detachment of the skin (Stevens-Johnson 
syndrome and toxic epidermal necrolysis)

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

-- an enlargement and weakening of a blood vessel wall 
or a tear in a blood vessel wall (aneurysms and artery 
dissections)

5. How to store Fenosa® 

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

-- Do not use Fenosa® after the expiry date.
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-- Store below 30°C.

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

-- Keep the bottle tightly closed.

-- Once the bottle is opened the medicine is to be discarded 
after 7 weeks.

-- 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 
The active substance is regorafenib. 

The other ingredients (excipients) are microcrystalline cellulose, 
croscarmellose sodium, magnesium stearate, povidone (K25) 
and colloidal silicon dioxide.

See section 2 “Important Information on other ingredients in 



50 51

this medicine”.

Each bottle contains 28 film-coated tablets. 3 bottles are 
packaged in one box with a leaflet.

Address: W. 7th St., Simin Dasht Industrial Area, Karaj, Alborz, Iran.
Tel: +982636671187		  Email: info@nanoalvand.com
Fax: +982636671187		  URL: www.nanoalvand.com

Manufactured by Nano Fanavaran Darouei Alvand 
(NanoAlvand)

Last revision: September 2022
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