
This leaflet contains important information for you and 
is prepared by Medical and Pharmacovigilance Dept. of 
Zistdaru Danesh Co. You should, therefore, read it carefully 
before taking Erloxha.

In case you need further information, please contact your 
doctor, pharmacist or Patient-Care-Line at Zistdaru Danesh 
Co.

This medication is indicated for your current complaint only, 
so you should seriously avoid using it in similar cases or 
passing it on to others.

This drug has more indications than those mentioned in this 
leaflet that may be prescribed by your doctor.

Each medication, along with its therapeutic effects may 
also cause adverse reactions, though all reactions may 
not be seen in one person. If you get any of the reactions 
mentioned in this leaflet or any others, consult your doctor, 
pharmacist or healthcare providers.

Film-Coated Tablets

1. What is Erloxha®?
Erloxha® contains active ingredient erlotinib (as hydrochloride). FDA 
approved erlotinib in 2004.
2. Mechanism of Action
Erlotinib is a receptor tyrosine kinase inhibitor which acts on the 
epidermal growth factor receptor (EGFR).This protein plays a role in 
growth and metastases of cancer cells in body.
3. Indications and Usage
Erlotinib is used in:
• First-line treatment of metastatic lung cancer (NSCLC; Non-small 
cell lung cancer), maintenance treatment or after failure of prior 
chemotherapy regimen.
• First-line treatment of patients with locally advanced, unresectable 
or metastatic   pancreatic cancer (in combination with gemcitabine)
4. Dosage and Administration
¤ Non-small cell lung cancer (NSCLC): The recommended daily dose 
of Erlotinib is 150 mg. 
¤ Pancreatic cancer: The recommended daily dose of Erlotinib is 100 
mg, in combination with gemcitabine. 
Erloxha® should be taken on an empty stomach an hour before 
or two hours after a meal every day at a regular time. For patients 
unable to swallow whole, tablets may be dissolved in 100 mL 
water and administered orally or via feeding tube (silicone-based); 
administer immediately after preparation. Respiratory and eye/face 
protection by using facial masks and gloves are recommended. 
Dosage adjustment:
a- Concomitant CYP inhibitors/inducers:
- CYP3A4 inhibitors (strong): Avoid concurrent use if possible; 
reduce erlotinib dose for severe adverse reactions if erlotinib is 
administered concomitantly with strong CYP3A4 inhibitors. Dose 
reduction should be done in decrements of 50 mg (after toxicity has 
resolved to baseline or ≤ grade 1).
- Concomitant CYP3A4 and CYP1A2 inhibitor (e.g., ciprofloxacin): 
Avoid concurrent use if possible; if concomitant use cannot be 
avoided, reduce dose in decrements of 50 mg if severe adverse 
reactions occur (after toxicity has resolved to baseline or ≤ grade 1).
- CYP3A4 inducers: Avoid concurrent use if possible; if concomitant 
administration with CYP3A4 inducers cannot be avoided, increase 
erlotinib dose in 50 mg increments at 2-week intervals to a 
maximum of 450 mg; reduce erlotinib dose to recommended 
starting dose when CYP3A4 inducer is discontinued.
- CYP1A2 inducers: Avoid concurrent moderate CYP1A2 inducers if 
possible.           If unavoidable, increase dose at 2-week intervals 
in 50 mg increments to a maximum dose of 300 mg (with careful 

monitoring); immediately reduce erlotinib dose to recommended 
starting dose (based on indication) upon discontinuation of the 
moderate CYP1A2 inducer.
b- Dosage adjustment for concomitant smoking: Avoid tobacco 
smoking if possible. If unavoidable, increase dose at 2- week 
intervals in 50 mg increments to a maximum dose of 300 mg 
(with careful monitoring); immediately reduce erlotinib dose to 
recommended starting dose (based on indication) upon smoking 
cessation.
5. Dosage Form and Strength
Erloxha® is available in film-coated tablets of 150 mg for oral use.
6. Warnings and Precautions
• Pulmonary Toxicity
In erlotinib studies, there have been reports of Interstitial Lung Disease 
(ILD) that in  very rare cases proved to be fatal. In the event of a new or 
progressive unexplained    symptoms like shortness of breath (dyspnea), 
cough and fever, temporarily interrupt using the drug, and if ILD is 
diagnosed, permanently discontinue using it.     
• Kidney (Renal) Disorders/Failure
Cases of acute renal failure, renal insufficiency and hepatorenal 
syndrome have been reported. Monitoring renal function and serum 
electrolytes in patients at risk of dehydration is recommended.
Use of Erloxha in patients with severe renal impairment is not 
recommended.
• Liver Toxicity (Hepatotoxicity)
Cases of severe hepatic failure and hepatorenal syndrome have 
been reported. Periodic liver function testing is recommended. 
In the setting of changes in liver function tests, dose reduction, 
temporarily interrupting or permanently discontinuing the medicine 
may be considered.
• Gastrointestinal Disorders
There have been very rare reports of gastrointestinal perforation 
in patients taking erlotinib. Patients receiving concomitant 
corticosteroids, NSAIDS, Taxane-based chemotherapy and patients 
with a prior history of peptic ulcers are at increased risk. In such 
cases it is recommended to permanently discontinue using the drug.
• Skin Disorders
 Blistering and exfoliating skin conditions have been reported in 
some cases. Skin rashes especially in face, body and upper part of 
the chest are very common and can be controlled with common skin 
remedies. In case of severe allergic skin reactions,   interrupt the 
dosage or permanently discontinue taking it. 
• Blood Disorders (Potential Bleeding)
There have been reports of microangiopathic hemolytic anemia with 

thrombocytopenia in patients receiving erlotinib and gemcitabine 
concurrently. Patients taking warfarin or other coumarin-derivative 
anticoagulants should be monitored regularly for changes in 
prothrombin time (PT) or INR and potential bleeding.
• Ocular Disorders
Cases of corneal ulceration, dry eye, abnormal eyelash growth and 
keratitis have been reported. Interrupt or permanently discontinue 
therapy if patients present with eye pain, acute or worsening ocular 
disorders. Examining the eyes at the start of treatment and 4 to 8 
weeks after that are recommended.
- Lactose Intolerance
Since this drug contains lactose monohydrate, tell your doctor if you 
are lactose intolerant.
7. Adverse Effects
• Common (more than 10% of patient population)
* Cardiovascular: Thrombosis, Edema
* Central Nervous System: Fatigue, Depression, Confusion, 
Headache, Anxiety
* Skin Disorders: Skin Rash, Hair Fall
* Gastrointestinal: Diarrhea, Appetite Loss, Nausea, Vomiting, Dry 
Mucus, Indigestion, Abdominal Pain, Bloating                
* Infection: More Susceptibility to Infection
* Cerebrovascular: Muscular Debility, Neuropathy, Muscle Pains
* Respiratory: Cough, Dyspnea
8. Drug Interactions
*Erlotinib may interact with other drugs such as omeprazole, 
some antibiotics, aspirin, etc. Be sure to inform your doctor of the 
medication list you used before starting erlotinib.
Some drug interactions can be pointed out as follows: (Caution 
should be observed when these active substances are combined 
with erlotinib.)
- CYP3A4 inhibitors (such as Ketoconazole, Clarithromycin, 
Erythromycin and Ciprofloxacin) may increase erlotinib plasma 
concentration;
- CYP3A4 inducers (such as Rifampicin, St. John’s Wort (hypericum 
perforatum)) may decrease erlotinib plasma concentration.
- CYP1A2 inhibitors (such as ciprofloxacin and Fluvoxamine) 
may increase erlotinib plasma concentration. Caution should be 
exercised when ciprofloxacin or potent CYP1A2 inhibitors (e.g. 
fluvoxamine) are combined with erlotinib. If adverse reactions 
related to erlotinib are observed, the dose of erlotinib may be 
reduced.
- Since solubility of erlotinib is acid dependent, drugs that alter 

the pH of the upper GI tract may alter the solubility of erlotinib 
and reduce its bioavailability. To this effect, co-administration of 
erlotinib with proton pump inhibitors (antacids) should be avoided. 
If an antacid is necessary, the antacid dose and erlotinib dose should 
be separated by several hours.
* Avoid taking erlotinib with grapefruit and/or grapefruit juice as 
it may increase erlotinib level (plasma concentration) and cause 
adverse effects.
* Smoking
Cigarette smoking has been shown to reduce erlotinib plasma 
concentration. You should avoid smoking while taking erlotinib and 
inform your doctor accordingly. 

9. Use in Specific Populations
Always consult your doctor or healthcare specialist for medical 
advice in relation to drug use while pregnant or breastfeeding.
- Pregnancy
Erlotinib may cause embryo/fetal lethality in pregnant women. To 
this effect, women are advised to avoid pregnancy while taking 
Erlotinib.
- Breast-Feeding
The excretion of erlotinib into mother milk is still not completely 
clear. To this effect and due to possible adverse effects in infants, 
nursing while taking erlotinib and two weeks after the last dose is 
not recommended.
- Pediatric use
The safety and efficacy of erlotinib in pediatric patients have not still 
been established.
- Patients with liver disorders
Caution should be used when administering erlotinib to patients 
with hepatic impairment. Dose reduction or interruption of erlotinib 
should be considered if severe adverse reactions occur. 
The safety and efficacy of erlotinib has not been studied in patients 
with severe hepatic dysfunction (AST/SGOT and ALT/SGPT> 5 x ULN). 
Use of Erlotinib in patients with severe hepatic dysfunction is not 
recommended. 
- Kidney Disorders
Less than 9% of a single dose of erlotinib is excreted in the urine, 
but in general no clinical studies have been conducted in patients 
with kidney disorders.
10. Overdose
In case of an overdose, contact healthcare providers or poison 
control centers so that necessary measures to monitor signs and 

symptoms are taken.
11. Missed Dose
In case you forget taking your dose, immediately take it as soon 
as you remember. Do not take the missed dose if it is almost the 
time to take the next dose and take your daily dose according to 
the given schedule.
12. Storage and Handling
*Keep away from light and moisture, store below 30°C. 
*Erloxha® should be stored, transported and disposed of according 
to instructions for the safe handling of cytotoxic drugs. 
*Keep out of reach and sight of children.
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ایــن دفترچــه راهنمــا دارای اطلاعــات مهمــی بــرای شــما اســت و توســط واحــد مدیــکال و  	
فارماکوویژیلانــس شــرکت زیســت دارو دانــش تهیــه گردیــده اســت. بنابراین قبــل از مصرف این 

دارو، مطالــب آن را بــه دقــت مطالعــه نماییــد.
در صــورت نیــاز بــه اطلاعــات بیشــتر بــا پزشــک معالــج، داروســاز و یــا واحــد پرســتاری و حمایت  	

از بیمــار شــرکت زیســت دارو دانــش تمــاس حاصــل فرمایید.
ایــن دارو فقــط بــرای بیمــاری فعلــی شــما تجویــز شــده اســت بنابرایــن از مصــرف آن در مــوارد  	

مشــابه یــا توصیــه بــه دیگــران، بــه طــور جــدّی خــودداری فرماییــد . 
ممکــن اســت ایــن دارو در درمــان بیمــاری هایــی بــه غیــر از آنچــه کــه در ایــن دفترچــه راهنمــا  	

ذکــر شــده اســت توســط پزشــک معالــج شــما تجویــز گــردد.
ــوارض ناخواســته  	 ــروز بعضــی ع ــرات درمانــی، ممکــن اســت باعــث ب ــوازات اث ــه م هــر دارو ب

ــروز عــوارض  نیــز شــود .اگرچــه همــه ایــن عــوارض در یــک فــرد دیــده نمــی شــود. درصــورت ب
مذکــور در ایــن دفترچــه راهنمــا یــا عــوارض دیگــر بــا پزشــک معالــج یــا داروســاز یــا مراکــز درمانــی 

مشــورت نماییــد.

قرص روکش دار

1- اِرلوزا چیست؟
اِرلوزا حاوی ماده موثره دارویی به نام اِرلوتینیب است. 

2- روش عملکرد اِرلوزا 
اِرلوزا از فعالیت پروتئینی که در رشــد و پراکنده شــدن ســلول های ســرطانی در بدن 

نقــش دارد، جلوگیــری می نماید.
3- موارد مصرف اِرلوزا

اِرلوتینیب در موارد زیر مصرف می شود:
درمــان ســرطان ریــه متاســتاتیک از نــوع NSCLC (Non-small cell lung cancer)r بــه عنــوان  	

ــم هــای  ــان در صــورت شکســت رژی ــدی درم ــا خــط بع ــده و ی ــان نگهدارن ــان، درم خــط اول درم
شــیمی درمانــی قبلــی در بیمــار 

خــط اول درمــان بیمــاران مبتــلا بــه ســرطان لــوکال و پیشــرفته پانکــراس غیــر قابــل جراحــی و یــا  	
متاســتاتیک )در رژیــم ترکیبــی بــه همــراه داروی جِمســیتابین( 

4- مقدار و روش مصرف اِرلوزا:
در بیماران NSCLC میزان 150 میلی گرم روزانه 	
در بیماران مبتلا به سرطان پانکراس میزان 100 میلی گرم روزانه به همراه جِمسیتابین 	

اِرلــوزا را بایــد بــا معــده خالــی، یــک ســاعت قبــل و یــا دو ســاعت بعــد از وعــده غذایــی 
میــل نماییــد. در مــورد بیمــاران دارای مشــکلات بلــع، قرص هــا را می تــوان در 100 ســی 
ســی آب حــل و از طریــق دهــان یــا لولــه هــای تغذیــه ای )از جنــس ســیلیکون( تجویز 
نمــود. در چنیــن شــرایطی، اســتفاده از دســتکش و ماســک بــه منظــور جلوگیــری از 
تمــاس مســتقیم بــا پــودر دارو و بــروز ســمیت هــای احتمالــی در زمــان آمــاده ســازی 
محلــول دارویــی توصیــه مــی شــود. محلــول تهیــه شــده، بایــد بلافاصلــه مصرف شــود.

تنظیم مقدار مصرف دارو: 	
الــف- تنظیــم مقــدار مصــرف دارو در تجویــز همزمــان بــا مهارکننــدگان یــا القاکنندگان 

: CYP
CYP3A4 مهارکننده های قوی -

در صــورت امــکان از مصــرف هــم زمــان اجتنــاب شــود. در صــورت بــروز عوارض شــدید، 
مــی تــوان بــا کاهــش مقــدار 50 میلــی گــرم از مقــدار اولیــه، مقــدار مصــرف نهایــی 

دارو را کاهــش داد
)ماننــد   CYP1A2 و   CYP3A4 هــای  مهارکننــده  بــا  زمــان  هــم  مصــرف   -

) ســین کسا فلو و سیپر
در صــورت امــکان از مصــرف هــم زمــان اجتنــاب شــود. در صــورت بــروز عــوارض شــدید 
مــی تــوان بــا کاهــش مقــدار 50 میلــی گــرم از مقــدار اولیــه، مقــدار مصــرف نهایــی 

دارو را کاهــش داد.
 :CYP3A4 القا کننده های -

در صــورت امــکان بهتــر اســت از مصــرف هــم زمــان اجتنــاب شــود. در صورتــی کــه از 
مصــرف هــم زمــان نمــی تــوان خــودداری نمــود، مــی تــوان بــا افزایــش مقــدار50 میلــی 
گــرم هــر دو هفتــه، مقــدار مصــرف اِرلوتینیــب را تــا 450 میلی گــرم روزانــه افزایــش داد.

ــه  ــدار مصــرف اِرلوتینیــب را ب ــوان مق ــده CYP3A4 مــی ت ــا کنن در صــورت قطــع الق

ــه کاهــش داد. ــدار اولی مق
	 :CYP1A2 القا کننده

در صــورت امــکان از مصــرف هــم زمــان خــودداری شــود. در صورتــی کــه از مصــرف هــم 
زمــان نمی تــوان خــودداری نمــود می تــوان افزایــش مقــدار 50 میلی گــرم  هــر دو هفتــه، 

مقــدار مصــرف اِرلوتینیــب را تــا 300 میلــی گــرم )بــا نظــارت دقیــق( بــالا برد. 
در صــورت قطــع القــا کننــده CYP1A2 مــی تــوان مقــدار مصــرف اِرلوتینیــب را به مقدار 

اولیه کاهــش داد.
ب- تنظیم مقدار مصرف دارو در صورت مصرف همزمان با سیگار:

در صــورت امــکان بهتــر اســت از اســتعمال دخانیــات )توتــون و تنباکو( اجتناب شــود. 
در صورتــی کــه از مصــرف هــم زمــان نمــی تــوان خــودداری نمــود مــی تــوان بــا افزایــش 
مقــدار 50 میلــی گــرم دارو هــر دو هفتــه، مقــدار مصــرف اِرلوتینیــب را تــا 300 میلــی 

گــرم )بــا نظــارت دقیــق( افزایــش داد. 
در صــورت قطــع مصــرف دخانیــات مــی تــوان مقــدار مصــرف اِرلوتینیــب را بــه مقــدار 

اولیــه کاهــش داد.
5- شکل دارویی:

اِرلوزا به صورت قرص های روکش دار برای مصرف خوراکی موجود است. 
6- هشدارها و موارد احتیاط:

سمیت ریوی: 	
در مطالعــات مربــوط بــه اِرلوتینیــب، بیمــاری بافــت بینابینــی ریــه )ILD( گــزارش شــده 
اســت. بنابرایــن در صــورت بــروز علائــم ریــوی جدیــد و یــا غیــر قابــل توجیه پیشــرونده 
ماننــد تنگــی نفــس، ســرفه و تــب، بــا تصمیــم پزشــک معالــج  مصــرف دارو بــه صــورت 
موقــت قطــع مــی شــود. در صــورت تشــخیص قطعــی ILD )بیمــاری بافــت بینابینــی 

ریــه( و بــروز علائــم ریــوی مصــرف دارو بــه طــور دائمــی قطــع مــی شــود.
نارسایی کلیوی: 	

مــواردی از نارســایی حــاد کلیــوی و ســندروم هپاتورنــال گــزارش شــده اســت. عملکــرد 
کلیــوی و پایــش الکترولیــت هــا در بیمارانــی کــه در خطــر دهیدراســیون هســتند، 
ــوزا در نارســایی شــدید کلیــوی بــه هیــچ وجــه توصیــه  توصیــه می گــردد. تجویــز اِرل

نمــی شــود.
سمیت کبدی: 	

مــواردی از نارســایی کبــدی و ســندروم هپاتورنــال بــا مصــرف داروی اِرلوتینیــب گــزارش 
شــده اســت. پایــش دوره ای عملکــرد کبــدی توصیــه مــی شــود. بــر اســاس میــزان 
تغییــرات در عملکــرد کبــدی، کاهــش مقــدار مصــرف دارو و یــا قطــع موقــت و یــا قطــع 

دائــم دارو ممکــن اســت صــورت پذیــرد.
اختلالات گوارشی: 	

مــواردی از ایجــاد پرفوراســیون در دســتگاه گــوارش گــزارش شــده اســت. خطــر بــروز 
اختــلالات گوارشــی در مصــرف همزمــان اِرلوتینیــب بــا داروهایــی همچــون کورتیکــو 
ِاســتروئید ها، داروهــای ضــد التهــاب  غیــر اســتروئیدی )NSAIDs(، رژیم های شــیمی 
ــای گوارشــی  ــاران دارای ســابقه زخم ه ــای تاکســان و در بیم ــه داروه ــر پای درمانــی ب
ــروز چنیــن عارضــه ای قطــع دائــم دارو توصیــه مــی  ــد. در صــورت ب افزایــش می یاب

گــردد.

اختلالات پوستی: 	
مشــکلات پوســتی همچــون تــاول و یــا پوســته ریــزی در مــواردی گــزارش شــده اســت. 
راش هــای پوســتی بــه ویــژه در مناطقــی از بــدن همچــون صــورت، تنــه و نواحــی 
فوقانــی قفســه ســینه بســیار رایــج بــوده و بــا درمان هــای معمول پوســتی قابل کنترل 
هســتند. در صــورت وقــوع واکنــش هــای شــدید پوســتی، کاهــش موقتــی مقــدار 

مصــرف و یــا قطــع دائــم دارو توصیــه می شــود.
اختلالات خونی : 	

بــا  همــراه  میکروآنژیوپاتیــک  همولیتیــک  ـی  خونـ کــم  از  نــادری  بســیار  مــوارد 
ــا داروی جِمســیتابین گــزارش  ترومبوســیتوپنی در بیمــاران تحــت درمــان ترکیبــی ب

شــده اســت.
احتمــال افزایــش میــزان INR و احتمــال بــروز خونریــزی در مصرف همزمــان اِرلوتینیب 
بــا وارفاریــن و یــا ســایر داروهــای ضــد انعقــاد مشــتق کومادیــن وجــود دارد. بنابرایــن در 

ایــن بیمــاران پایــش دقیــق INR و PT توصیــه می شــود.
اختلالات چشمی: 	

مــواردی از بــروز مشــکلاتی ماننــد زخــم قرنیــه، کاهــش میزان اشــک، رشــد غیر طبیعی 
مژه هــا و کراتیــت گــزارش شــده اســت. در بیمارانــی کــه دچــار درد و یــا ســایر علائــم 
حــاد چشــمی شــده و یــا شــدت علائــم قبلــی آن هــا افزایــش یافتــه، قطــع موقــت یــا 
دائــم درمــان توصیــه مــی شــود. معاینــات چشــمی در شــروع درمــان و 4 تــا 8 هفتــه 

بعــد از شــروع درمــان توصیــه مــی گــردد.
عدم تحمل لاکتوز: 	

در صورتــی کــه مبتــلا بــه عــدم تحمــل لاکتــوز هســتید بایــد ایــن موضــوع را به پزشــک 
معالــج خــود اطــلاع دهیــد، زیــرا در ترکیــب ایــن دارو از لاکتــوز مونوهیــدرات اســتفاده 

شــده اســت. 
7- عوارض جانبی

عوارض بسیار شایع )بیشتر از 10 درصد جمعیت مصرف کننده(
قلب و عروقی: ترومبوز، اِدم 	
سیستم عصبی مرکزی: خستگی، افسردگی، گیجی، سردرد، اضطراب 	
پوستی: راش های پوستی، ریزش مو 	
گوارشــی: اســهال، بــی اشــتهایی، تهــوع، اســتفراغ، خشــکی مخــاط دهــان، ســوء هاضمــه، درد  	

شــکمی، نفــخ 
عفونت: افزایش احتمال ابتلا به عفونت 	
عصبی، عضلانی و اسکلتی: ضعف عضلانی، نوروپاتی، دردهای عضلانی 	
تنفسی: سرفه، تنگی نفس 	

8- اِرلوزا و سایر داروها
بعضــی  	 اُمپــرازول،  از جملــه  داروهــا  بــا ســایر  توانــد  مــی  اِرلوتینیــب  کــه  جایــی  آن  از 

آنتی بیوتیک هــا، آســپیرین و .... تداخــل داشــته باشــد، بایــد قبــل از شــروع مصــرف، فهرســت 
داروهــای مصرفــی را بــه پزشــک معالــج خــود، اطــلاع دهیــد. 

از جملــه تداخــلات اِرلوتینیــب مــی تــوان بــه مــوارد زیــر اشــاره کــرد: )در ایــن مــوارد 
در صــورت تجویــز همزمــان بــا اِرلوتینیــب بایــد شــرط احتیــاط در نظــر گرفتــه شــود.(

سیپـــروفلوکساســــین،  	 کتوکونــازول،  ماننــد   CYP3A4 هــای  مهار کننــده 
اریـــــترومایـــــــسین، کلاریترومایســین و... مــی تواننــد غلظــت خونــی اِرلوتینیــب را افزایــش 

دهنــد. 
القــا کننــده هــای CYP3A4 ماننــد ریفامپیــن، ریشــه علــف چــای و ... مــی تواننــد غلظــت خونــی  	

اِرلوتینیــب را کاهــش دهند.
ــد غلظــت  	 ــد سیپرو فلوکساســین، فلووکســامین و...( می توانن ــدگان CYP1A2 )مانن مهارکنن

ــرآورده هــای  ــا ف ــز همزمــان اِرلوتینیــب ب خونــی اِرلوتینیــب را افزایــش دهــد. در صــورت تجوی
ــوع عــوارض جانبــی ناشــی از  ــاط در نظــر گرفتــه شــود. در صــورت وق ــد شــرط احتی مذکــور بای

ــد.   ــد کاهــش یاب ــدار مصــرف اِرلوتینیــب می توان ــز همزمــان، مق اِرلوتینیــب در تجوی
حلالیــت اِرلوتینیــب وابســته بــه اســید اســت، داروهایــی کــه میــزان اســیدی بــودن قســمت  	

فوقانــی دســتگاه گــوارش را تغییــر مــی دهنــد ممکــن اســت در حلالیــت و جــذب دارو تغییراتــی 
ــا حــد امــکان بهتــر اســت از مصــرف هــم زمــان داروهــای  ــه همیــن منظــور ت ــد ب را ایجــاد کنن
خنثــی کننــده اســید معــده ماننــد سوسپانســیون منیزیــم هیدروکســاید و آلومینیــوم اِم جــی و 
داروهــای مهارکننــده پمــپ پروتون مانند اُمپــرازول، پنتوپــرازول و...H2-بلاکرها مانند رانیتیدین، 

ســایمتیدین و...  بــا ایــن دارو خــودداری شــود.
در صــورت نیــاز بــه مصــرف داروهــای خنثــی کننــده اســید معــده، بایــد وجــود چنــد 

ســاعت فاصلــه بیــن زمــان مصــرف ایــن داروهــا و اِرلوتینیــب رعایــت شــود.
در دوره مصــرف اِرلوتینیــب بایــد از مصــرف میــوه گریــپ فــروت و آب میــوه گریــپ فــروت  	

خــودداری نماییــد زیــرا ممکــن اســت ســطح )مقــدار خونــی( اِرلوتینیــب را در بــدن شــما افزایــش 
دهــد و منجــر بــه بــروز عــوارض جانبــی شــود.

مصرف ســیگار: از آن جایی که ســیگار می تواند غلظت پلاســمایی اِرلوتینیب را کاهش دهد،  	
در دوره مصــرف ایــن دارو در صــورت امــکان بهتــر اســت از اســتعمال ســیگار خــودداری نماییــد و 

بایــد قبــل از شــروع مصــرف دارو، پزشــک خــود را از اســتعمال ســیگار مطلــع ســازید.
9- مصرف در جمعیت های خاص:

ارلوتینیــب ممکــن اســت هنــگام بــارداری یا شــیردهی مضر باشــد. در صورت بــارداری، 
شــیردهی یــا اقــدام بــه بــارداری بــا پزشــک یا داروســاز خــود مشــورت نمایید.

بارداری: 	
تجویــز اِرلوتینیــب در بانــوان بــاردار ممکــن اســت بــه آســیب جنینــی منجــر شــود. بــه 
همیــن دلیــل بــه بانــوان در ســنین بــاروری توصیــه مــی شــود در مــدت مصــرف ایــن 

دارو از روش هــای مطمئــن جلوگیــری از بــارداری اســتفاده کننــد.
شیردهی: 	

*هنــوز بــه طــور کامــل مشــخص نیســت کــه اِرلوتینیــب به چه میــزان داخل شــیر مادر 
ترشــح مــی شــود، بــه همیــن دلیــل و بــرای جلوگیــری از بــروز عــوارض جانبــی در نــوزاد 

شــیرخوار در زمــان مصــرف اِرلوتینیــب شــیردهی توصیه نمی شــود.  
در صــورت تصمیــم پزشــک معالــج بــرای شــیردهی، توصیــه مــی شــود بیــن توقــف 
مصــرف اِرلوتینیــب و شــروع شــیردهی 2 هفتــه فاصلــه زمانــی در نظــر گرفتــه شــود. 

کودکان: 	
ایمنی و اثربخشی اِرلوتینیب در کودکان هنوز اثبات نشده است.

بیماران مبتلا به اختلالات کبدی: 	
 -مصــرف اِرلوتینیــب در بیمــاران مبتــلا بــه اختــلالات کبــدی بایــد بــا احتیــاط صــورت 
ــدار  ــا کاهــش مق ــن اســت قطــع مصــرف و ی ــوارض ممک ــروز ع ــرد. در صــورت ب پذی

مصــرف دارو نیــاز باشــد.
- ایمنــی و اثربخشــی اِرلوتینیــب در بیمــاران مبتــلا بــه اختــلالات شــدید عملکرد کبدی 
( AST/SGOT و ALT/SGPT بیشــتر از 5 برابــر مقــدار طبیعــی( بررســی نشــده اســت. 

مصــرف اِرلوتینیــب در افــراد مبتــلا بــه اختــلالات شــدید کبــدی توصیــه نمی شــود.
بیماران مبتلا به نارسایی کلیوی: 	

پــس از مصــرف یــک وعــده اِرلوتینیــب، مقــدار کمــی از آن )کمتــر از 9 درصــد( از طریق 

ادرار دفــع می شــود، ولــی بــه طــور کلــی در مــورد بیمــاران مبتــلا بــه نارســایی کلیــوی، 
هنــوز هیــچ مطالعــه ای انجــام نشــده اســت.

10- مصرف بیش از حد دارو:
در صــورت مصــرف بیــش از حــدّ دارو بــه مراکــز درمانــی و یــا مراکــز کنتــرل مســمومیت 
مراجعــه نماییــد تــا بــا توجــه بــه علائــم موجــود، اقدامــات درمانــی لازم جهــت بهبــود 

علائــم صــورت پذیــرد.
11- نوبت مصرف فراموش شده:

ــادآوری  ــه محــض ی در صــورت فرامــوش کــردن مصــرف یــک وعــده از داروی خــود، ب
نوبــت فرامــوش شــده را اســتفاده نماییــد. در صورتــی کــه زمان مصرف وعــده ی بعدی 
نزدیــک اســت، نوبــت فرامــوش شــده را اســتفاده نکنیــد و نوبــت بعــدی دارو را طبــق 

برنامــه معمــول خــود مصــرف نماییــد. 
12- شرایط نگهداری اِرلوزا:

دارو را دور از نور و رطوبت و در دمای کمتر از 30 درجه سانتی گراد نگهداری نمایید. 	
ــداری و معــدوم  	 ــل، نگه ــق دســتور العمل داروهــای سایتوتوکســیک حم ــد مطاب ــن دارو بای ای

گــردد.
دارو را دور از دید و دسترس کودکان نگهداری نمایید. 	

منابع:
	 Erlotinib FDA label, 2016
	 www.Drugs.com

شماره تماس پاسخ گویی واحد پرستاری و حمایت از بیمار شرکت زیست دارو دانش: 	
09352203041 و 09352203042 و 09352203043

پســت الکترونیــک جهــت مکاتبــه بــا واحــد پرســتاری و حمایــت از بیمــار شــرکت زیســت دارو  	
nursing@zistdaru.ir :دانــش

 وب سایت شرکت زیست دارو دانش:  	
www.zistdaru.ir

شماره تماس دفتر مرکزی: 021-42318100 	
- تاریخ نگارش و بازبینی: آذر ماه 1398، شماره بازنگری: 00

در این دفترچه راهنما با مطالب زیر آشنا می شوید:
اِرلوزا چیست؟- 1
روش عملکرد اِرلوزا- 2
موارد مصرف اِرلوزا- 3
مقدار و روش مصرف اِرلوزا- 4
شکل دارویی- 5
هشدارها و موارد احتیاط- 	

عوارض جانبی- 	
اِرلوزا و سایر داروها    - 8
مصرف در جمعیت های خاص- 9
مصرف بیش از حد دارو- 10
نوبت مصرف فراموش شده- 11
شرایط نگهداری اِرلوزا- 12


