


قرص روکش‌دار 100 میلی‌گرم
قرص روکش‌دار 150 میلی‌گرم

ساخت شرکت داروسازی سبحان انکولوژی رشت-ایران
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ــن  ــدرج در ای ــات من ــرف دارو، اطلاع ــل از مص قب
ــد. ــه نمایی ــت مطالع ــه دق ــور را ب بروش

- بروشور را نگه دارید، ممکن است مجددا نیاز به مطالعه آن 
داشته باشید.

- اگر سوالات بیشتری در این زمینه دارید، از پزشک یا داروساز 
خود بپرسید.

است،  تجویز شده  فعلی شما  برای مشکل  فقط  دارو  این   -
مصرف آن را به دیگران توصیه نکنید؛ ممکن است برای آن‌ها 
مضر باشد حتی اگر علایمی مشابه بیماری شما داشته باشند.
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مطالب مندرج در این بروشور:
1-  اُلاپاریب چیست و برای چه استفاده می‌شود؟
2- اطلاعات/ اقدامات ضروری پیش از مصرف

 3- اُلاپاریب چگونه مصرف می‌شود؟
4- عوارض جانبی احتمالی
5- شرایط نگهداری اُلاپاریب

6- اطلاعات بیش‌تر

1. اُلاپاریب چیست و برای چه استفاده می‌شود؟
پلـی  )مهارکننـده   PARP داروی سـرطان مهارکننـده  نوعـی  اُلاپاریـب 

]آدنوزیـن دی فسـفات- ریبـوز[ پلیمـراز( اسـت.
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مهارکننده‌هـای PARP می‌تواننـد سـلول‌های سـرطانی را کـه در ترمیم 
آسـیب DNA خـوب نیسـتند، از بیـن ببرنـد. این سـلول‌های ‌سـرطانی 

خـاص را می‌تـوان بـا موارد زیـر شناسـایی کرد:
- پاسخ به شیمی‌درمانی پلاتین، یا

 BRCA ماننـد ژن‌هـای ، DNA بـه دنبـال ترمیـم ژن‌هـای معیـوب -
)سـرطان سـینه( 

وقتـی اُلاپاریـب همـراه بـا ابیراتـرون )یـک مهارکننده سـیگنال گیرنده 
آنـدروژن( اسـتفاده می‌شـود، ایـن ترکیب ممکن اسـت بـه تقویت اثر 
ضـد سـرطانی در سـلول‌های سـرطان پروسـتات بـا یا بـدون ژن‌های 

ترمیـم DNA معیـوب )ماننـد ژن‌هـای BRCA( کمک کند.



5

اُلاپاریب در موارد زیر مصرف می‌شود:
- درمـان نوعـی سـرطان تخمـدان )بـا جهـش ژنـی BRCA( کـه بـه 
درمـان اولیـه با شـیمی درمانی اسـتاندارد بـر پایه پلاتین پاسـخ داده 

است.
بـا  تخمــدان  ســرطان  آیـا  اینکـه  تشــخیص  بــرای  آزمایشــی 
می‌شــود. انجـام  خیـر  یــا  داریــد   BRCA ژنـی  جهش‌هــای 
- درمان سرطان تخمدانی که پس از درمان اولیه عود کرده است.

- سرطان لوله فالوپ
- سرطان صفاق

)CML( لوسمی مزمن میلوئیدی -
 BRCA مثبـت بـا جهـش HRD( درمــان نوعــی سـرطان تخمــدان -
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یــا بـی‌ثباتــی ژنومـی( کــه بـه درمــان اولیـه بــا شـیمی‌درمانـی 
اســتاندارد بــر پایـه پلاتیــن و بواسـیزومب پاســخ داده اسـت. در 

ایـن شـرایط اُلاپاریـب همـراه بـا بواسـیزومب تجویـز می‌شـود.
- درمــان نوعــی ســرطان ســینه )HER 2 منفی، بــا جهــش ژنــی 
BRCA( زمانــی کــه ســرطان بـه سـایر قســمت‌های بدن گسـترش 
نیافته و قرار اســت پــس از جراحی درمــان انجــام شــود )درمـان 

بعــد از جراحــی درمـان کمکــی نامیده می‌‌شـود.(
 آزمایشــی بـرای تشـخیص اینکـه آیـا سـرطان سـینه با جهـش‌های 

ژنــی BRCA داریـد یا خیـر انجام شـود.
- درمــان نوعــی ســرطان ســینه )HER 2 منفی، بــا جهــش ژنــی 
BRCA(  کـه بـه ســایر قسـمت‌هــای بــدن گســترش یافته اســت 
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)بایــد داروهای شـیمی‌درمانــی قبل یا بعــد از گســترش ســرطان 
دریافـت کرده باشــید(

آزمایشــی بـرای تشــخیص اینکـه آیـا سـرطان سـینه با جهـش‌های 
ژنـی BRCA داریــد یـا خیـر انجام می‌شـود.

- درمـان نوعـی از سـرطان پانکـراس( بـا جهـش ژنی )BRCA که بــه 
درمان اولیه با شــیمی‌درمانی اســتاندارد بر پایه پلاتین پاســخ داده 

اسـت.
بـا  پانکــراس  ســرطان  آیـا  اینکـه  تشــخیص  بــرای  آزمایشــی 
می‌شــود. انجـام  خیـر  یــا  داریــد   BRCA ژنـی  جهش‌هــای 

- درمـان نوعـی سـرطان پروسـتات )بـا جهـش ژنـی(  BRCA کـه به 
سـایر قسـمت‌هـای بـدن گسـترش یافتـه اسـت و دیگـر بـه درمـان 
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پزشــکی یـا جراحــی بـرای کاهـش تستوســترون پاسـخ نمی‌دهـد 
)باید درمان‌هــای هورمونی خاصــی مانند انزالوتامیــد یـا ابیراتـرون 

اســتات دریافـت کرده باشـد(.
بـا  پروســتات  ســرطان  آیـا  اینکـه  تشــخیص  بـرای  آزمایشــی   
می‌شــود. انجـام  خیـر  یــا  داریــد   BRCA ژنـی  جهش‌هــای 

- نوعـی سـرطان پروسـتات کـه فراتـر از تومـور اصلی به سـایر نقاط 
بـدن گسـترش یافته اسـت )متاسـتاتیک( و دیگر به درمان پزشـکی 
یـا جراحـی کـه تستوسـترون را کاهـش می‌دهـد، پاسـخ نمی‌دهـد. 
اُلاپاریـب همـراه بـا داروی ضـد سـرطان دیگـری بـه نـام ابیراتـرون 
همـراه بـا داروی اسـتروئیدی پردنیـزون یـا پردنیزولـون اسـتفاده 

می‌شـود. 
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هنگامـی کـه اُلاپاریـب همـراه بـا سـایر داروهای ضـد سـرطان تجویز 
می‌شـود، مهم اسـت که بروشـور ایـن داروهـا را نیز مطالعـه کنید. اگر 

در مـورد ایـن داروها سـوالی دارید، از پزشـک خود بپرسـید.

اُلاپاریب چگونه عمل می‌کند 
)PARP( پلیمراز )ADP- ribose( اُلاپاریب یــک مهارکننـده آنزیم پلــی
اســت. آنزیم‌هـای PARP در رونویســی DNA، تنظیـم چرخه سـلولی 
و ترمیــم DNA نقـش دارنـد. اُلاپاریـب از طریــق شکسـتگی‌هایــی 
در DNA دو رشــته‌ای کــه قابـل ترمیـم نیســتند منجــر بـه مــرگ 

ســلول‌های ســرطانی )دارای کمبـود BRCA 1/2( می‌شــود.
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2. اطلاعاتی كه پيش از شروع مصرف اُلاپاریب بايد بدانيد
 در موارد زير نبايد اُلاپاریب مصرف شود

- در صــورت وجــود آلـرژی )واکنـش حساســیتی جدی( نســبت به 
الُاپاریب يا ســاير تركيبــات موجـود در الُاپاریب )ذکر شـده در بخش 6(

- در دوران شیردهی
اقدامات احتیاطی مناسب در مصرف؛ هشدارهای ویژه

 پيــش از شــــروع و یــا در حیــن درمـان بـا اُلاپاریـب، پزشــک، 
پرســتار و یـا داروســاز خــود را مطلـع ســازید:

- اگــر در آزمایــش مشــخص شــده اســت کــه تعداد گلبـول‌های 
خون شــما پایین اســت )تعــداد کــم گلبول‌هــای قرمز یا ســفید 
اســت  ممکـن  گاهـی  علائـم  ایـن  هـا(.  پلاکـت  کــم  تعـداد  یــا 
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نشــانه مشــکلات جدی‌تـری در مغـز اســتخوان ماننـد »ســندرم 
 )AML( »یـا »لوســمی میلوئیـد حـاد  )MDS( »میلودیسپالســتیک
باشــد.  بــرای اطلاعات بیشــتر در مــورد ایـن عــوارض جانبـی، از 
جملــه علائــم و نشـانه‌هایـی کــه بایـد مراقــب آن‌ها باشـید )بـه 
عنــوان مثال، تــب یــا عفونت، کبــودی یا خونریــزی( بــه بخـش 

4 مراجعــه کنیـد.
- اگــر علائــم جدیـد یا بدتـر شـدن تنگــی نفـس، سـرفه یـا خـس 
خــس ســینه را تجربــه کردیـد. در تعــداد کمــی از بیمـاران تحت 
درمـان بــا اُلاپاریـب، التهاب در ریه‌هــا )پنومونیت( گــزارش شــده 
اســت. پنومونیــت یـک بیمـاری جـدی اســت کــه اغلب نیاز بــه 

درمـان بیمارسـتانی دارد.
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- اگـر علائـم جدیـد یـا بدتر شـدن درد یا تـورم در انـدام، تنگی نفس، 
درد قفسـه سـینه، تنفـس سـریع‌تر از حـد طبیعـی یـا ضربـان قلـب 
سـریع‌تر از حـد طبیعـی را تجربه کردید. گزارش شـده اسـت که تعداد 
کمـی از بیمـاران تحـت درمان بـا اُلاپاریب دچـار لخته خـون در ورید 
عمقـی، معمـولاً در سـاق پـا )ترومبـوز وریـدی(، یـا لختـه در ریه‌هـا 

ریه( شـده‌اند. )آمبولـی 
- اگـر متوجـه زردی پوسـت یـا سـفیدی چشـمان خـود، ادرار تیـره 
غیرعـادی )قهوه ای رنگ(، درد در سـمت راسـت ناحیه معده )شـکم(، 
خسـتگی، احسـاس گرسـنگی کمتـر از حـد معمـول یا حالـت تهوع و 
اسـتفراغ غیرقابـل توجیـه شـدید فـوراً بـه پزشـک مراجعـه کنیـد زیرا 

ممکـن اسـت نشـان دهنده مشـکلات کبد شـما باشـد.
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اگــر فکــر می‌کنیـد هـر یــک از مـوارد فــوق ممکن اسـت در مورد 
شــما صــدق کند، قبـل یــا در طـول درمـان بــا اُلاپاریب با پزشـک، 

داروســاز یا پرســتار خــود صحبت کنید.
تست‌ها و بررسی‌ها

پزشـک قبـل و در طـول درمـان بـا اُلاپاریـب وضعیـت خـون شـما را 
بررسـی مـی کنـد. آزمایـش خـون باید 

-  قبل از درمان 
- در سال اول درمان هر ماه 

- و پــس از ســال اول درمــان در فواصـل منظمـی که پزشـک شـما 
تعییــن می کند، انجام شــود.

 اگــر تعـداد گلبــول‌های خـون به شـدت کاهش یابـد، ممکن اسـت 
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نیاز بــه تزریق خون داشــته باشید.
مصرف سایر داروها و اُلاپاریب

اگـر داروی دیگـری مصـرف می‌کنیـد، اخیـراً مصرف کرده‌ایـد یا ممکن 
اسـت مصرف کنید، به پزشـک، داروسـاز یا پرسـتار خود اطلاع دهید. 
ایـن شـامل داروهـای تهیـه شـده بـدون نسـخه و داروهـای گیاهـی 
می‌شـود. ایـن بـه ایـن دلیـل اسـت کـه اُلاپاریـب می‌توانـد بـر روی 
عملکـرد برخـی از داروهـای دیگـر تأثیـر بگـذارد. همچنیـن، برخـی از 
داروهـای دیگـر می‌تواننـد بـر نحوه عملکـرد اُلاپاریـب تأثیـر بگذارند. 
در صـورت مصـرف یـا قصـد مصـرف هـر یـک از داروهـای زیـر بـه 

پزشـک، داروسـاز یـا پرسـتار خـود اطالع دهید:
- هر داروی ضد سرطان دیگری
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- واکسن یا دارویی که سیستم ایمنی را سرکوب می‌کند.
قارچـی  عفونت‌هـای  درمـان  در  کـه  فلوکونـازول  ایتراکونـازول،   -

. د ه‌می‌شـو د ستفا ا
درمـان  بـرای   - اریترومایسـین  کلاریترومایسـین،  تلیترومایسـین،   -

می‌شـود. اسـتفاده  باکتریایـی  عفونت‌هـای 
- مهارکننـده هـای پروتئاز تقویت شـده بـا ریتوناویر یا کوبیسیسـتات، 
بوسـپرویر، تلاپرویـر، نویراپیـن، افاویرنـز - برای عفونت‌های ویروسـی، 

از جمله HIV اسـتفاده می‌شـود.
- ریفامپیسـین، ریفاپنتیـن، ریفابوتیـن - برای عفونت‌هـای باکتریایی، 

از جمله سـل )TB( اسـتفاده می‌شـود.
- فنی‌توئیـن، کاربامازپیـن، فنوباربیتـال - به عنـوان آرام بخش یا برای 
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ع اسـتفاده می‌شـود. درمان حملات )تشـنج( و صر
 - )Hypericum perforatum( داروهـای گیاهـی حـاوی علـف چـای -

عمدتـاً بـرای افسـردگی اسـتفاده می‌شـود.
- دیگوکسـین، دیلتیـازم، فوروزماید، وراپامیل، والزارتـان - برای درمان 

بیماری‌هـای قلبـی یا فشـار خون بالا اسـتفاده می‌شـود.
- بوسـنتان - بـرای درمـان پرفشـاری خـون شـریان ریـوی اسـتفاده 

می‌شـود.
پراواسـتاتین،  سیمواسـتاتین،  مثـال  عنـوان  بـه  اسـتاتین‌ها،   -
روزواسـتاتین - برای کاهش سـطح کلسـترول خون اسـتفاده می‌شـود.

- دابیگاتران - برای رقیق کردن خون استفاده می شود.
- گلی‌بن‌کلامیـد، متفورمیـن، رپاگلینیـد - بـرای درمـان دیابـت اسـتفاده 
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می‌شـود.
- آلکالوئیدهـای ارگـوت - بـرای درمـان میگـرن و سـردرد اسـتفاده 

می‌شـود.
- فنتانیل - برای درمان درد سرطان استفاده می شود.

روان  سالمت  مشـکلات  درمـان  بـرای   - کوئتیاپیـن  پیموزایـد،   -
شـود. مـی  اسـتفاده 

- سیزاپراید - برای درمان مشکلات معده استفاده می‌شود.
- کلشی‌سین - برای درمان نقرس استفاده می‌شود.

- سیکلوسـپورین، سـیرولیموس، تاکرولیموس - برای سـرکوب سیستم 
ایمنی اسـتفاده می‌شـود.

- متوترکسـات - برای درمان سـرطان، آرتریت روماتوئید و پسـوریازیس 
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اسـتفاده می‌شود.
در صــورت مصــرف هر یـک از داروهــای فوق یا هـر داروی دیگـری 
)داروهای فوق ممکــن اســت تنهـا داروهایی نباشــند که مـی‌توانند 
بــر اُلاپاریـب تأثیــر بگذارند( به پزشــک، داروســاز یا پرســتار خود 

اطالع دهید.
اُلاپاریب با نوشیدنی

در حیــن درمــان بــا اُلاپاریـب از مصــرف گریـپ فروت خــودداری 
نماییــد. زیرا گریپ فــروت می‌توانــد بر عملکــرد این دارو تاثیرگذار 

باشـد.
پیشگیری از بارداری، بارداری و شیردهی

زنان
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- اگـر بـاردار هسـتید یا ممکن اسـت بـاردار شـوید، نبایـد اُلاپاریب را 
مصرف کنید. زیــرا مصــرف اُلاپاریب در دوران بـارداری ممکـن اسـت 

باعــث آسـیب بـه جنین شـود.
- در طـول مصـرف ایـن دارو نبایـد بـاردار شـوید. در صـورت داشـتن 
رابطـه جنسـی، بایـد در حیـن مصـرف ایـن دارو و تـا 6 مـاه پـس از 
مصـرف آخریـن دوز اُلاپاریـب از دو روش موثـر پیشـگیری از بـارداری 
اثربخشـی  اُلاپاریـب بـر  آیـا  اسـتفاده کنیـد. مشـخص نیسـت کـه 
داروهـای ضـد بـارداری هورمونـی تأثیـر می‌گـذارد یـا خیر. لطفـاً اگر 
بـارداری هورمونـی  از داروهـای ضـد  بـارداری  از  جهـت پیشـگیری 
اسـتفاده مـی کنیـد، به پزشـک خـود اطلاع دهیـد، زیرا ممکن اسـت 
پزشـک شـما اضافـه کردن یـک روش ضـد بـارداری غیـر هورمونی را 
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جهـت پیشـگیری از بـارداری توصیـه کنـد.
- قبـل از شـروع مصـرف اُلاپاریـب، در زمـان هـای منظـم در طـول 
درمـان و تـا 6 مـاه پـس از مصـرف آخریـن دوز اُلاپاریب، باید تسـت 
بـارداری انجـام شـود. اگـر در این مـدت باردار شـدید، فوراً به پزشـک 

خـود اطالع دهید.

- مشـخص نیسـت کـه آیـا اُلاپاریـب بـه شـیر مـادر منتقل می‌شـود 
از  اُلاپاریـب و بـه مـدت 1 مـاه پـس  یـا خیـر. در صـورت مصـرف 
مصـرف آخریـن دوز اُلاپاریـب از شـیردهی خودداری شـود و اگر قصد 

شـیردهی داریـد، بـه پزشـک خـود اطالع دهید.
مردان
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- در حیـن مصـرف اُلاپاریـب و تـا 3 مـاه پـس از مصـرف آخرین دوز، 
هنـگام رابطـه جنسـی حتـی اگـر خانـم بـاردار اسـت، بایـد از کاندوم 
اسـتفاده شـود. مشـخص نیسـت کـه آیـا اُلاپاریـب بـه مایـع منـی 

منتقـل می‌شـود یـا خیـر.
- همسر نیز باید از روش مناسب پیشگیری از بارداری استفاده کند.

- در طـول مصـرف اُلاپاریـب و تـا 3 مـاه پـس از مصـرف آخرین دوز، 
نباید اسـپرم اهدا شـود.

رانندگی و استفاده از ماشین‌آلات
اُلاپاریـب ممکـن اسـت بـر توانایـی شـما در رانندگـی و اسـتفاده از 
ماشـین‌آلات تأثیـر بگـذارد. اگـر هنـگام مصـرف اُلاپاریـب احسـاس 
سـرگیجه، ضعـف یـا خسـتگی می‌کنیـد، رانندگـی نکنیـد و از ابـزار یـا 
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ماشـین‌آلات اسـتفاده نکنیـد.
3. چگونگی مصرف اُلاپاریب

 قبـل از شـروع مصـرف مطمئـن شـوید پزشـک شـما الُاپاریب را بـه فـرم 
قــرص روکــش‌دار بـرای شـما تجویـز کرده اســت )زیـرا فرم کپسـول 50 

میلــی گرمی این دارو نیـز موجـود اسـت(.
- چگونگـی و مقـدار مصـرف قـرص الُاپاریب بـا کپسـول الُاپاریب متفاوت 

اسـت.
- اشـتباه در مقـدار مصرفـی یـا مصـرف کپسـول بـه جـای قـرص می توانـد 

منجر به عـدم اثرگـذاری دارو و یـا بـروز عـوارض جانبی بیشـتر شـود. 
همیشــه ایــن دارو را مطابــق بـا دسـتور پزشــک مصـرف نماییـد. 
اگــر از چگونگی مصــرف مطمئـن نیســتید از پزشـک، داروسـاز و یا 
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پرســتار خود راهنمایــی بگیرید.
- قرص الُاپاریب باید به طور کامل، با یا بدون غذا بلعیده شود.

-  یک نوبت صبح و یک نوبت شب مصرف شود.
- از جویــدن، لــه کــردن، حـل کــردن و یـا نصــف کـردن قـرص 
خــودداری نماییـد )زیرا ممکــن اسـت سـرعت ورود دارو به بـدن را 

تحـت تأثیـر قــرار دهد.(
مقدار مصرف 

پزشــک شــما مشــخص خواهــد کــرد که چــه مقــدار دارو بایـد 
مصـرف شــود. مهم اســت کــه مقـدار توصیـه شــده در هـر روز را 
دقیــق مصرف نمایید. مصــرف دارو را تا زمانـی که پزشـک، داروسـاز 

یـا پرســتار به شــما گفته اســت ادامــه دهید.
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دوز معمــول توصیـه شـده 300 میلـی‌گــرم )2 قـرص 150 میلی‌گرم( 
دو بــار در روز  - در مجمــوع 4 قرص در روز-  اســت. بیماران باید 
درمـان را حداکثـر 8 هفتـه پـس از اتمـام دوز نهایـی رژیـم حـاوی 

پلاتیـن شـروع کنند.
در شرایط زیر پزشک ممکن است دوز متفاوتی را تجویز کند:

- وجـود مشـکلات کلیـوی؛ در ایــن حالــت معمــولا مقــدار 200 
میلی‌گــرم )2 قـرص 100 میلی‌گــرم( دو بـار در روز تجویــز می‌شــود 

)در مجمــوع 4 قـرص در روز(.
- مصــرف داروهــای خاصــی کـه ممکن اســت بـر ایــن دارو تأثیر 

بگذارنــد )بـه بخـش 2  مراجعــه کنید(.
- بـروز عـوارض جانبـی خـاص در حیـن مصـرف دارو )بـه بخـش 4 
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مراجعه کنید(. در ایــن حالــت پزشـک ممکـن اسـت دوز مصرفـی را 
کاهــش دهـد یــا درمان را بـرای مـدت کوتاهــی یا بـرای همیشـه 

کند. متوقـف 
در صورت مصرف بیش از حد اُلاپاریب چه باید کرد؟ 

در صــورت مصــرف اُلاپاریب بیش از دوز معمول بلافاصله با پزشـک 
یــا نزدیکترین بیمارسـتان تماس بگیرید. 

اگر مصرف اُلاپاریب را فراموش کردید
اگـر مصـرف اُلاپاریـب را فرامـوش کردیـد، دوز عادی بعدی خـود را در 
زمـان مقـرر مصـرف کنید. برای جبـران دوز فراموش شـده دوز دو برابر 

)دو دوز بـه طـور همزمان( مصـرف نکنید.
اگـر سـؤال دیگـری در مـورد اسـتفاده از ایـن دارو داریـد، از پزشـک، 
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داروسـاز یـا پرسـتار خود بپرسـید.
4. عوارض جانبی احتمالی

شایع یا بسیار شایع
آگرانولوسـیتوز، کـم خونـی، کاهـش اشـتها، ضعـف، سـرفه، کاهـش 
ناراحتـی  اریتروپنـی،  نفـس،  تنگـی  سـرگیجه،  اسـهال،  لکوسـیت، 
گوارشـی، سـردرد، تهـوع، نوتروپنـی، عفونـت نوتروپنیـک، سپسـیس 
نوتروپنیـک، اختاللات دهانـی، واکنش‌هـای پوسـتی، تغییـر حـس 
چشایی، ترومبوسـایتوپنی، استفراغ، میلوساپرشـن، خونریزی گوارشی، 
بثـورات  آلوپسـی،  آرترالـژی،  خسـتگی،  کشـنده،  مغـزی  خونریـزی 

پوسـتی، تشـنج، عـدم تحمـل گلوکـز
 ناشناخته
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سمیت خونی، نئوپلاسم، پنومونیت
5. شرایط نگهداری اُلاپاریب

دارو را دور از دسترس و ديد كودكان نگهداري كنيد.
از مصــرف ایــن دارو پــس از تاریــخ انقضــا کــه روی کارتــن و 
برچســب قوطی پــس از EXP درج شــده اسـت خــودداری کنیـد. 

تاریــخ انقضــا بــه آخریــن روز آن مـاه اشــاره دارد.
این دارو به دمای خاصی برای نگهداری نیاز ندارد.

 بـه منظـور محافظـت در برابر رطوبت در بسـته‌بندی اصلـی نگهداری 
شود.

 هیــچ دارویــی را در فاضلاب یـا زبالـه‌هــای خانگـی دور نریزیـد. از 
داروســاز خود بپرسـید کـه چگونــه داروهایـی را کـه دیگـر اسـتفاده 
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نمـی‌کنیـد دور بریزیـد. این اقدامـات بـه حفاظـت از محیـط زیسـت 
کرد. کمـک خواهـد 
6. اطلاعات بیشتر
مواد تشكيل دهنده:

ماده‌ی فعال دارویی: اُلاپاریب است.
 هـر قـرص اُلاپاریـب 100 میلی‌گرمـی روکـش‌دار حـاوی : 100 میلی‌گرم 

اُلاپاریب اسـت.
 هـر قـرص اُلاپاریـب 150 میلی‌گرمی روکـش‌دار حـاوی : 150 میلی‌گرم 

است. اُلاپاریب 
مانیتـول، سـدیم  کوپوویـدون،  دهنـده:  تشـــكيل  مـــواد  ســـاير 

اکسـاید دی  سـیلیکون  کلوئیـدال  فومـارات،  اسـتئاریل 
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 محتوی بسته بندی: 
اُلاپاریب 100 میلی‌گرمی: هر جعبه حاوی 60 عدد قرص روکش‌دار 
اُلاپاریب 150 میلی‌گرمی: هر جعبه حاوی 60 عدد قرص روکش‌دار
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Read this entire leaflet carefully before you 
start taking this medicine.
    Keep this leaflet. You may need to read it again.
    If you have further question, ask your doctor or       
your pharmacist.
- This medicine has been prescribed for you. Do 
not pass it on to others. It may harm them, even 
if their symptoms are the same as yours.
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What is in this leaflet
1. What Olaparib is and what it is used for 
2. What you need to know before you take Olaparib
3. How to take Olaparib
4. Possible side effects 
5. How to store Olaparib
6. Contents of the pack and other information

1.What Olaparib is and how it works 
Olaparib is a type of cancer medicine called a PARP inhibitor 
(poly [adenosine diphosphate-ribose] polymerase inhibitor). 
PARP inhibitors can destroy cancer cells that are not good 
at repairing DNA damage. These specific cancer cells can be 
identified by: 
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- response to platinum chemotherapy, or 
-looking for faulty DNA repair genes, such as BRCA (BReast 
CAncer) genes. 
When Olaparib is used in combination with abiraterone (an 
androgen receptor signalling inhibitor), the combination may 
help enhance anti-cancer effect in prostate cancer cells with 
or without faulty DNA repair genes (e.g., BRCA genes).

What Olaparib is used for
Olaparib is used for the treatment of
- a type of ovarian cancer (BRCA-mutated) that has responded 
to the first treatment with standard platinum-based 
chemotherapy. 
A test is used to find out whether you have BRCA-mutated 
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ovarian cancer
- ovarian cancer that has come back (recurred). 
- Fallopian tube cancer 
- Peritoneal cancer
- Chronic myeloid leukaemia
- a type of ovarian cancer (HRD positive as defined by a BRCA 
mutation or genomic instability) that has responded to the first 
treatment with standard platinum-based chemotherapy and 
bevacizumab. Olaparib is used together with bevacizumab. 
- a type of breast cancer (BRCA-mutated, HER-2negative) 
when the cancer has not spread to other parts of the body and 
treatment is going to be given after surgery (treatment after 
surgery is called adjuvant therapy). 
A test is used to find out whether you have BRCA-mutated 
breast cancer.
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- a type of breast cancer (BRCA-mutated, HER-2negative) 
which has spread beyond the original tumour. You should have 
received chemotherapy medicines either before or after your 
cancer has spread. 
A test is used to find out whether you have BRCA-mutated 
breast cancer.
- a type of pancreatic cancer (BRCA-mutated) that has 
responded to the first treatment with standard platinum-based 
chemotherapy. 
A test is used to find out whether you have BRCA-mutated 
pancreatic cancer.
- a type of prostate cancer (BRCA-mutated) which has spread 
beyond the original tumour and no longer responds to medical 
or surgical treatment to lower testosterone. You should have 
received certain hormonal treatments, such as enzalutamide 
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or abiraterone acetate. 
A test is used to find out whether you have BRCA-mutated 
prostate cancer.
- a type of prostate cancer that has spread to other parts of 
the body (metastatic) beyond the original tumour and no 
longer responds to a medical or surgical treatment that lowers 
testosterone. Olaparib is used in combination with another 
anti-cancer medicine called abiraterone, together with the 
steroid medicine, prednisone or prednisolone.
When Olaparib is given in combination with other anti-cancer 
medicines it is important that you also read the package 
leaflets of these other medicines.
How Olaparib works 
Olaparib is a poly (ADP-ribose) polymerase (PARP) enzyme 
inhibitor. PARP enzymes are involved in DNA transcription, cell 
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cycle regulation, and DNA repair. Olaparib is a potent oral PARP 
inhibitor which induces synthetic lethality in BRCA2/1 deficient 
tumor cells through the formation of double-stranded DNA 
breaks which cannot be accurately repaired, which leads to 
disruption of cellular homeostasis and cell death.

2. What you need to know before you take Olaparib 
Do not take Olaparib
- if you are allergic to Olaparib or any of the other ingredients of 
this medicine (listed in section 6) 
- if you are breast-feeding. 
Warnings and precautions 
Talk to your doctor, pharmacist or nurse before or during 
treatment with Olaparib 
- if you have low blood cell counts on testing. These may be 
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low counts for red or white blood cells, or low platelet counts. 
See section 4 for more information about these side effects, 
including the signs and symptoms you need to look out for (for 
example, fever or infection, bruising or bleeding). Rarely, these 
may be a sign of more serious problems with the bone marrow 
such as ‘myelodysplastic syndrome’ (MDS) or ‘acute myeloid 
leukaemia’ (AML).
- if you experience any new or worsening symptoms of 
shortness of breath, coughing or wheezing. A small number 
of patients treated with Olaparib reported inflammation of the 
lungs (pneumonitis). Pneumonitis is a serious condition that 
can often require hospital treatment. 
- if you experience any new or worsening symptoms of pain 
or swelling in an extremity, shortness of breath, chest pain, 
breathing that is more rapid than normal or heart beats faster 
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than normal. A small number of patients treated with Olaparib 
were reported to develop a blood clot in a deep vein, usually in 
the leg (venous thrombosis), or a clot in the lungs (pulmonary 
embolism). 

- if you notice yellowing of your skin or the whites of your eyes, 
abnormally dark urine (brown coloured), pain on the right side 
of your stomach area (abdomen), tiredness, feeling less hungry 
than usual or unexplained nausea and vomiting contact your 
doctor immediately as this may indicate problems with your 
liver. If you think any of these may apply to you, talk to your 
doctor, pharmacist or nurse before or during treatment with 
Olaparib.



11

Tests and checks 
Your doctor will check your blood before and during treatment 
with Olaparib. You will have a blood test 
- before treatment 
- every month for the first year of treatment 
- at regular intervals decided by your doctor after the first year 
of treatment.
 If your blood count falls to a low level, you may need to have a 
blood transfusion.

Other medicines and Olaparib 
Tell your doctor, pharmacist or nurse if you are taking, have 
recently taken or might take any other medicines. This 
includes medicines obtained without a prescription and herbal 
medicines. This is because Olaparib can affect the way some 
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other medicines work. Also, some other medicines can affect 
the way Olaparib works. 
Tell your doctor, pharmacist or nurse if you are taking or are 
planning to take any of the following medicines 
-  any other anticancer medicines 
-  a vaccine or a medicine that suppresses the immune system 
-  itraconazole, fluconazole - used for fungal infections 
- telithromycin, clarithromycin, erythromycin - used for 
bacterial infections 
-  protease inhibitors boosted with ritonavir or cobicistat, 
boceprevir, telaprevir, nevirapine, efavirenz - used for viral 
infections, including HIV 
- rifampicin, rifapentine, rifabutin - used for bacterial 
infections, including tuberculosis (TB) 
- phenytoin, carbamazepine, phenobarbital - used as a sedative 
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or to treat fits (seizures) and epilepsy 
- herbal remedies containing St John’s Wort (Hypericum 
perforatum) - used mainly for depression 
- digoxin, diltiazem, furosemide, verapamil, valsartan - used to 
treat heart conditions or high blood pressure 
- bosentan - used to treat pulmonary artery hypertension 
- statins, for example simvastatin, pravastatin, rosuvastatin - 
used to lower blood cholesterol levels 
- dabigatran – used to thin the blood
- glibenclamide, metformin, repaglinide - used to treat diabetes 
- ergot alkaloids - used to treat migraines and headaches 
- fentanyl - used to treat cancer pain 
- pimozide, quetiapine - used to treat mental health problems 
- cisapride - used to treat stomach problems 
- colchicine – used to treat gout 
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- cyclosporine, sirolimus, tacrolimus - used to suppress the 
immune system 
- methotrexate - used to treat cancer, rheumatoid arthritis and 
psoriasis. 
Tell your doctor, pharmacist or nurse if you are taking any of the 
above or any other medicines. The medicines listed here may 
not be the only ones that could affect Olaparib.
Olaparib with drink 
Do not drink grapefruit juice while you are being treated with 
Olaparib. It can affect the way the medicine works.
Contraception, pregnancy and breast-feeding 
Female patients 
- You should not take Olaparib if you are pregnant or might 
become pregnant. This is because it may harm an unborn baby. 
- You should not become pregnant while taking this medicine. 
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If you are having sex, you should use two effective methods 
of contraception while taking this medicine and for 6 months 
after taking the last dose of Olaparib. It is not known whether 
Olaparib may affect the effectiveness of some hormonal 
contraceptives. Please tell your doctor if you are taking a 
hormonal contraceptive, as your doctor may recommend the 
addition of a non-hormonal contraceptive method. 
- You should have a pregnancy test before starting Olaparib, at 
regular times during treatment and 6 months after taking the 
last dose of Olaparib. If you become pregnant during this time, 
you must talk to your doctor straight away. 
- It is not known whether Olaparib passes into breast milk. Do not breast-
feed if you are taking Olaparib and for 1 month after taking the last dose of 
Olaparib. If you are planning to breast-feed, tell your doctor. 
Male patients 
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- You must use a condom when having sex with a female 
partner, even if she is pregnant, while taking Olaparib and for 
3 months after taking the last dose. It is not known whether 
Olaparib passes into semen. 
- Your female partner must also use a suitable method of 
contraception. 
- You must not donate sperm while taking Olaparib and for 3 
months after taking the last dose.
Driving and using machines 
Olaparib may influence your ability to drive and use machines. 
If you feel dizzy, weak or tired while taking Olaparib, do not drive 
or use tools or machines.
3. How to take Olaparib
Your doctor has prescribed Olaparib film-coated tablets for you. 
Please note Olaparib is also available as a 50 mg capsule. 
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- The doses of Olaparib tablets and capsules are not the same.
- Taking the wrong dose or a capsule instead of a tablet could 
lead to Olaparib not working properly or to more side effects. 
Always take this medicine exactly as your doctor, pharmacist or 
nurse has told you. Check with your doctor, pharmacist or nurse 
if you are not sure.
- Swallow Olaparib tablets whole, with or without food. 
- Take Olaparib once in the morning and once in the evening. 
- Do not chew, crush, dissolve or divide the tablets as this may 
affect how quickly the medicine gets into your body.
How much to take 
- Your doctor will tell you how many tablets of Olaparib to take. 
It is important that you take the total recommended dose each 
day. Keep doing so for as long as your doctor, pharmacist or 
nurse tells you to. 
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- The usual recommended dose is 300 mg (2 x 150 mg tablets) 
twice a day - a total of 4 tablets each day. Patients should start 
treatment no later than 8 weeks after completion of their final 
dose of the platinum-containing regimen.
Your doctor may prescribe a different dose if 
- you have problems with your kidneys. You will be asked to take 
200 mg (2 x 100 mg tablets) twice a day – a total of 4 tablets 
each day. 
- you are taking certain medicines that may affect Olaparib (see 
section 2). 
- you have certain side effects while you are taking Olaparib (see 
section 4). Your doctor may lower your dose or stop treatment, 
either for a short time or permanently. 
If you take more Olaparib than you should
If you take more Olaparib than your normal dose, contact your 
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doctor or the nearest hospital straight away. 
If you forget to take Olaparib
If you forget to take Olaparib, take your next normal dose at its 
scheduled time. Do not take a double dose (two doses at the 
same time) to make up for a forgotten dose.
 If you have any further questions on the use of this medicine, 
ask your doctor, pharmacist or nurse.

4. Possible side effects
Common or very common 
Agranulocytosis, anaemia, appetite decreased, asthenia, 
cough, decreased leucocytes, diarrhoea, dizziness, dyspnoea, 
erythropenia, gastrointestinal discomfort, headache, nausea, 
neutropenia, neutropenic infection, neutropenic sepsis, oral 
disorders, skin reactions, taste altered, thrombocytopenia, 
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vomiting, myelosuppression, gastrointestinal haemorrhage, 
fatal cerebral  haemorrhage, fatigue, arthralgia, alopecia, rash, 
convulsion, glucose intolerance
Frequency not known 
Haematotoxicity, neoplasms, pneumonitis 
5. How to store Olaparib
Keep this medicine out of the sight and reach of children. 
Do not use this medicine after the expiry date which is stated 
on the carton and the blister after EXP. The expiry date refers to 
the last day of that month. 
This medicine does not require any special temperature 
storage conditions. 
Store in the original package in order to protect from moisture. 
Do not throw away any medicines via wastewater or household 
waste. Ask your pharmacist how to throw away medicines 
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you no longer use. These measures will help protect the 
environment.
6. Contents of the pack and other information
What Olaparib contains 
The active substance is Olaparib. 
- Each Olaparib 100 mg film-coated tablet contains 100 mg 
Olaparib. 
- Each Olaparib 150 mg film-coated tablet contains 150 mg 
Olaparib. 
- The other ingredients (excipients) are: Copovidone, Mannitol, 
Sodium stearyl fumarate, Colloidal Silicon Dioxide
What Olaparib looks like and contents of the pack 
- Olaparib is supplied in packs containing: 
• Each bottle contains 60 film-coated tablet Olaparib 100 mg 
• Each bottle contains 60 film-coated tablet Olaparib 150 mg
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Sobhan oncology, Rasht-Iran
Tel: +98 21 83879000
Patient Support Center: +98 21 83878
E-mail: SPC@sobhanoncology.com
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