
Read all of this leaflet carefully before you start taking this medicine 
because it contains important information for you.
• Keep this leaflet. You may need to read it again.
• If you have any further questions, ask your doctor, or pharmacist.
• This medicine has been prescribed for you only. Do not pass it on to others. 
It may harm them, even if their signs of illness are the same as yours. 
• If you get any side effects, talk to your doctor, or pharmacist. This includes 
any possible side effects not listed in this leaflet. See section 4.
What is in this leaflet
1. What Ofenib is and what it is used for 
2. What you need to know before you take Ofenib
3. How to take Ofenib
4. Possible side effects
5. How to store Ofenib
6. Contents of the pack and other information

What Ofenib is and what it is used for
This medicine contains the active substance Nintedanib. It belongs to a class 
of so-called tyrosine kinase inhibitors, and it is used for the treatment of 
idiopathic pulmonary fibrosis (IPF), other chronic fibrosing interstitial lung 
diseases (ILDs) with a progressive phenotype and systemic sclerosis 
associated interstitialSc-ILD) in adults.
Idiopathic pulmonary fibrosis (IPF) 
IPF is a condition in which the tissue in your lungs becomes thickened, stiff 
and scarred over time. As a result, scarring reduces the ability to transfer 
oxygen from the lungs into the bloodstream and it becomes difficult to 
breathe deeply. Ofenib helps to reduce further scarring and stiffening of the 
lungs. 
Other chronic fibrosing interstitial lung diseases (ILDs) with a progressive 
phenotype 
Besides IPF, there are other conditions in which the tissue in your lungs 
becomes thickened, stiff, and scarred over time (lung fibrosis) and keeps 
worsening (progressive phenotype). Examples of these conditions are 
hypersensitivity pneumonitis, autoimmune ILDs (e.g. rheumatoid arthritis 
associated ILD), idiopathic nonspecific interstitial pneumonia, unclassifiable 
idiopathic interstitial pneumonia, and other ILDs. Ofenib helps to reduce 
further scarring and stiffening of the lungs. 
Systemic sclerosis associated interstitial lung disease (SSc-ILD)
Systemic sclerosis (SSc), also known as scleroderma, is a rare chronic 
autoimmune disease that affects connective tissue in many parts of the body. 
SSc causes fibrosis (scarring and stiffening) of the skin and other internal 
organs such as the lungs. When the lungs are affected by fibrosis, it is called 
interstitial lung disease (ILD), and so the condition is called SSc-ILD. Fibrosis 
in the lungs reduces the ability to transfer oxygen into the bloodstream, and 
breathing capacity is reduced. Ofenib helps to reduce further scarring and 
stiffening of the lungs.

What you need to know before you take Ofenib
Follow the doctor’s instructions carefully. They may differ from the general 
information in this leaflet.
Do not take Ofenib
• If you are allergic to Nintedanib, or any of the other ingredients of this 
medicine. If you think you may be allergic, ask your doctor for advice.
Warnings and precautions
Talk to your doctor, or pharmacist before taking Ofenib:
• if you have or have had liver problems.
• if you have or have had problems with your kidneys, or if an increased 
amount of protein has been detected in your urine (proteinuria).
• if you have or have had bleeding problems, or if you are taking a blood 
thinner.
• if you take pirfenidone as this may increase the risk of having diarrhoea, 
nausea, vomiting, and liver problems. 
• if you have or have had problems with your heart (for example coronary 
heart disease).
• if you have recently had surgery. Ofenib may affect the way your wounds 
heal. Therefore, your treatment with Ofenib will usually be stopped for a while 
if you are having a surgery. Your doctor will decide when to resume your 
treatment with this medicine. 
• if you have high blood pressure. 
• if you have abnormally high blood pressure in the blood vessels of the lungs 
(pulmonary hypertension). 
• 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 have undergone abdominal surgery within the last four weeks, have a 
previous history of peptic ulcers or diverticular disease or are concomitantly 
treated with anti-inflammatory drugs or steroids.
Based on this information your doctor may do some blood tests, for example 
to check your liver function. Your doctor will discuss the results of these tests 
with you and decide whether you may receive Ofenib.
Inform your doctor immediately while taking this medicine
• if you get diarrhoea. Treating diarrhoea early is important (see section 4).
• if you vomit or feel sick (nausea). 
• if you have unexplained symptoms such as yellowing of your skin or the 
white part of your eyes ( jaundice), dark or brown (tea-coloured) urine, pain on 
the upper right side of your stomach area (abdomen), bleeding or bruising 
more easily than normal, or feeling tired. This could be symptoms of serious 
liver problems. 
• if you have severe pain in your stomach, fever, chills, sickness, vomiting, or 
abdominal rigidity or bloating, as these could be symptoms of a hole in the 
wall of your gut (‘gastrointestinal perforation’). 
• if you have foamy urine, swelling, including in your hands, arms, legs, or feet, 
or sudden weight gain, as these could be symptoms of protein in the urine 
(proteinuria).
• if you have a combination of severe pain or cramping in your stomach, red 
blood in your stool or diarrhoea as these could be symptoms of a bowel 
inflammation from inadequate blood supply.
• if you have pain, swelling, reddening, or warmth of a limb as this could be 
symptoms of a blood clot in one of your veins (a type of blood vessel). 
• if you have chest pressure or pain, typically on the left side of the body, pain 
in the neck, jaw, shoulder or arm, a fast heartbeat, shortness of breath, 
nausea, or vomiting, as this could be symptoms of a heart attack.
• if you have any major bleeding.
• if you experience bruising, bleeding, fever, fatigue and confusion. This may be 
a sign of damage to blood vessels known as thrombotic microangiopathy (TMA).
Children and adolescents
Ofenib should not be taken by children and adolescents under 18 years of age.
Other medicines and Ofenib
Tell your doctor or pharmacist if you are taking, have recently taken or might 
take any other medicines, including herbal medicines and medicines obtained 
without a prescription. 
The following medications are examples that may reduce the levels of Ofenib 
in your bloodstream, thus potentially lowering the effectiveness of Ofenib. 
These medicines should be avoided:
• an antibiotic used to treat tuberculosis (rifampicin) 
• medicines to treat seizures (carbamazepine, phenytoin, primidone) 
• a herbal medicine to treat depression (St. John’s Wort)
The following medicines are examples that may increase the levels of Ofenib 
in your blood, and hence may increase the risk for side effects (see section 4). 
Ask your doctor before using these medicines:
• a medicine used to treat fungal infections (ketoconazole) 
• a medicine used to treat bacterial infections (erythromycin, azithromycin, 
clarithromycin) 
• a medicine that affects your immune system (cyclosporine)
Ofenib can interact with certain other medicines. Ask your doctor before using 
these medicines:
• blood-thinning medicines (such as warfarin, heparin, rivaroxaban) 
• a medicine used to treat early breast cancer (letrozole)
Pregnancy and breast-feeding 
If you are pregnant or breast-feeding, think you may be pregnant or are 
planning to have a baby, ask your doctor or pharmacist for advice before 
taking this medicine. 
Pregnancy
Do not take this medicine during pregnancy, as it can harm your unborn baby 
and cause birth defects.
You must have a pregnancy test done to ensure you are not pregnant before 
starting treatment with Ofenib. Please talk to your doctor.
Contraception 
• Women who can become pregnant must use a highly effective method of birth 
control to prevent pregnancy when they start taking Ofenib, while they are 
taking Ofenib and for at least 3 months after stopping treatment.
• You should discuss the most appropriate methods of contraception for you 
with your doctor. 
• Vomiting and/or diarrhoea or other gastrointestinal conditions can affect 
the absorption of oral hormonal contraceptives, such as birth control pills, and 
may reduce their effectiveness. Therefore, if experiencing these, talk to your 

doctor to discuss an alternative more appropriate method of contraception. 
• Tell your doctor or pharmacist immediately if you become pregnant or think 
you may be pregnant during treatment with Ofenib.
Breast-feeding
Do not breast-feed during the treatment with Ofenib since there may be a 
risk of harm to the breast-fed child.
Driving and using machines
 Ofenib may have minor influence on your ability to drive and use machines. 
You should not drive or use machines if you feel sick.
Smoking
Stop smoking before starting this drug. Avoid smoking while taking it. 
Smoking may lower how well this drug works.
Ofenib contains soya lecithin 
If you are allergic to soya or peanut, do not take this medicine (see section 2)

How to take Ofenib
Always take this medicine exactly as your doctor or pharmacist has told you. 
Check with your doctor or pharmacist if you are not sure.
• Take the capsules twice daily approximately 12 hours apart at about the 
same time every day, for example, one capsule in the morning and one 
capsule in the evening. This ensures that a steady amount of Ofenib is 
maintained in your blood stream.
• It is recommended that you take the capsules with food, i.e. during or 
immediately before or after a meal.
• Swallow the whole capsules with water and do not chew the capsules. Do not 
open or crush the capsule (see section 5). 
How much Ofenib to take
Adults 
• The recommended dose is one capsule of 150 mg twice daily (a total of 300mg 
per day).
• Do not take more than the recommended dose of two Ofenib 150mg 
capsules per day.
• If you do not tolerate the recommended dose of two Ofenib 150 mg capsules 
per day (see possible side effects in section 4) or if you have other underlying 
diseases, your doctor may reduce the daily dose of Ofenib to two 100 mg 
capsules per day (a total of 200mg per day). Do not reduce the dose or stop the 
treatment by yourself without consulting your doctor first.
If you take more Ofenib than you should
If you take more capsules than you should, or if someone else takes your 
medicine, talk to a doctor or go to a hospital straight away, taking the pack 
with you, as medical treatment may be necessary.
If you forget to take Ofenib
Do not take two capsules together if you have forgotten to take your earlier 
dose. You should take your next dose of Ofenib as planned at the next 
scheduled time recommended by your doctor or pharmacist.
If you stop taking Ofenib
Do not stop taking Ofenib without consulting your doctor first. It is important 
to take this medicine every day, as long as your doctor prescribes it for you. If 
you have any further questions on the use of this medicine, ask your doctor or 
pharmacist.

Possible side effects
Like all medicines, this medicine can cause side effects, although not 
everybody gets them.
You need to pay special attention if you get the following side effects during 
treatment with Ofenib:
Diarrhoea (very common, may affect more than 1 in 10 people): 
Diarrhoea may lead to dehydration: a loss of fluid and important salts 
(electrolytes, such as sodium or potassium) from your body. At the first signs 
of diarrhoea drink plenty of fluids and contact your doctor immediately. Start 
appropriate anti-diarrhoeal treatment, e.g. with loperamide, as soon as 
possible.
The following other side effects were observed during treatment with this 
medicine. 
Talk to your doctor if you get any side effects.
Very common side effects (may affect more than 1 in 10 people)
• Skin ulcer
• Weight loss 
• Loss of appetite 
• Abdominal pain
• Nausea
• Vomiting
• Abnormal liver test results (increased liver enzymes)
• Fatigue
• Signs of common cold (Nasopharyngitis)
Common side effects (may affect up to 1 in 10 people) 
• Bleeding 
• Headache
• Dizziness
• Back Pain
• Fever
• Hypertension
• Urinary tract infection 
• Upper respiratory tract infection
• Lung inflammation caused by bacterial or viral infection (Pneumonia)
• Inflammation of the bronchi of the lungs (Bronchitis)
• Heart attack (MI)
• Developing blood clot in artery (Arterial thrombosis)
• Underactive thyroid (Hypothyroidism)
• Rash 
Uncommon side effects (may affect up to 1 in 100 people) 
• Gastrointestinal perforation
• Hair loss (alopecia)
Not known (cannot be estimated from the available data) 
• Increased amount of protein in your urine (proteinuria)
• Pancreas inflammation (pancreatitis)
• Itching
• Rash
• Low platelet count (thrombocytopenia)
• Serious liver problems (hepatotoxicity)
• Inflammation of the large bowel 
• Itching
• Renal failure
• An enlargement and weakening of a blood vessel wall or a tear in a blood 
vessel wall (aneurysms and artery dissections)

How to store Ofenib
• Keep this medicine out of the sight and reach of children.
• Store this medicine at a temperature below 25 degrees Celsius and keep it 
in an original container in order to protect it from light and moisture.
• Do not use this medicine after the expiry date which is stated on the carton 
box and the blister.
• Do not use this medicine if you notice that the blister containing the 
capsules is opened or a capsule is broken. If you are in contact with the 
content of the capsule, wash off your hands immediately with plenty of water 
(see section 3). 
• 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.

Contents of the pack and other information
What Ofenib contains
The active substance in each soft capsule is 100mg or 150mg of nintedanib (as 
esylate).
What Ofenib looks like and the contents of the pack
Ofenib 100 mg capsules are peach-colored, opaque, oblong soft gelatin 
capsules.
Ofenib 150 mg capsules are brown-coloured, opaque, oblong soft gelatin 
capsules.
This medicine is available in the form of 6 aluminium/aluminium perforated 
double-dose blisters containing 10 capsules each, packaged in a cardboard 
box (total of 60 capsules) along with a leaflet. 

Manufacturer:
Darousazan Sana Pharmed Co.
Tehran-Iran
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قبل از شـــروع مصـــرف ا�ن دارو، تمام ا�ن برگه راهنما را به دقـــت بخوانید ز�را حاوی اطلاعات 
مهمی برای شما است.

• ا�ن برگه راهنما را نزد خود نگه دار�د. ز�را ممکن است به خواندن دوباره ی آن نیاز پیدا کنید.

• ا�ر سؤال دیگری دار�د، از پزشک یا داروساز خود بپرسید.

• ا�ن دارو فقط برای شـــما تجو�ز شـــده اســـت. آن را به دیگران پیشـــنهاد ندهید ز�را ممکن 
است به آن ها آس�ب برساند حتی ا�ر علائم بیماری آن ها مشابه علائم شما باشد.

• در صورت مشاهده هر گونه عوارض جانبی، با پزشک یا داروساز خود صحبت کنید. ا�ن شامل 
هرگونه عوارض جانبی احتمالی است که در ا�ن برگه راهنما ذکر نشده است. بخش ۴ را بب�نید.

آنچه در ا�ن برگه راهنما آمده است:

فن�ب چیست و چه کاربردی دارد
ُ
۱. ا

فن�ب بدانید
ُ
۲. آنچه شما باید قبل از مصرف ا

فن�ب
ُ
۳. نحوه مصرف ا

۴. عوارض جانبی احتمالی

فن�ب
ُ
۵. شرایط نگهداری ا

۶. محتو�ات بسته و سایر اطلاعات

فن�ب چیست و چه کاربردی دارد
ُ
ا

ا�ـــن دارو حـــاوی ماده فعال دارو�ی نی��دانیب اســـت. ا�ـــن دارو به اصطلاح به دســـته ای از 
 ،(IPF) مهارکننده هـــای تیروز�ن کیناز تعلق داشـــته و بـــرای درمان فیبروز ر�ـــوی اید�و�اتیک
ســـایر بیماری های مزمن فیبروز بینابینی ر�ه(ILDs) با فنوتیپ پیشـــرونده و بیماری بینابینی 

ر�ه مرتبط با اسکلروز س�ستمیک در بزرگسالان(SSc-ILD) استفاده می شود.

(IPF) فیبروز ر�وی اید�و�اتیک

IPF وضعیتی اســـت که در آن بافت ر�ه شـــما به مرور زمان ضخیم، سفت و زخمی می شود. 
بافـــت زخمی ر�ه باعـــث کاهش توانا�ی انتقال ا�ســـیژن از ر�ه ها به جر�ان خون شـــده و در 
نتیجه باعث دشـــوار شـــدن تنفس عم�ق می شـــود. به کاهش وقوع زخمی شـــدن و سفت 

شدن بیشتر بافت ر�ه ها کمک می کند.

سایر بیماری های مزمن فیبروز بینابینی ر�ه(ILDs) با فنوتیپ پیشرونده

علاوه بر IPF، شـــرایط دیگری نیز وجود دارد که در آن بافت ر�ه های شـــما به مرور زمان علاوه بر 
ضخیم، سفت و زخمی شدن (فیبروز ر�ه)، بدتر نیز می  شود (فنوتیپ پیشرونده). نمونه ها�ی 
از ا�ن شرایط عبارتند از: پنومونی حساس�تی، ILD های خودایمنی (به عنوان مثال ILD مرتبط با 
آرتر�ت روماتوئید)، پنومونی بینابینی اید�و�اتیک غیراختصاصی، پنومونی بینابینی اید�و�اتیک 
فن�ب به کاهش وقوع زخمی شدن و سفت شدن بیشتر 

ُ
غیرقابل طبقه بندی و ســـایر ILD ها. ا

بافت ر�ه ها کمک می کند.

 (SSc-ILD)بیماری بینابینی ر�ه مرتبط با اسکلروز س�ستمیک در بزرگسالان

اسکلروز س�ســـتمیک (SSc)، همچن�ن به عنوان اسکلرودرمی شناخته می شود، یک بیماری 
خودایمنی مزمن نادر اســـت که بافت همبند را در بسیاری از قسمت های بدن تحت تاثیر قرار 
می دهد. SSc باعث فیبروز (زخمی و سفت شدن) �وست و سایر اندام های داخلی مانند ر�ه ها 
 (ILD) می شـــود. هنگامی که ر�ه ها تحت تأثیر فیبروز قرار می گیرند، به آن بیماری بینابینی ر�ه
می گو�ند و بنابرا�ن به ا�ن بیماری SSc-ILD می گو�ند. فیبروز در ر�ه ها توانا�ی انتقال ا�سیژن 
فن�ب به 

ُ
بـــه جر�ان خون را کاهش داده و در نتیجه باعث کاهش ظرفیت تنفســـی می شـــود. ا

کاهش وقوع زخمی شدن و سفت شدن بیشتر بافت ر�ه ها کمک می کند.

فن�ب بدانید
ُ
آنچه باید قبل از مصرف ا

دســـتورالعمل های پزشک خود را به دقت دنبال کنید. ز�را ممکن است ا�ن دستورالعمل ها 
با اطلاعات کلی در ا�ن برگه راهنما متفاوت باشند.

فن�ب را در شرایط ز�ر مصرف نکنید:
ُ
ا

فن�ب یا هر یک از ترکیبات دیگر ا�ن دارو حساســـ�ت دار�د. ا�ر فکر می کنید ممکن 
ُ
• ا�ـــر بـــه ا

است حساس�ت داشته باشید، از پزشک خود راهنما�ی بخواهید.

هشدارها و اقدامات احتیاطی

فن�ب با پزشک یا داروساز خود صحبت کنید:
ُ
قبل از مصرف ا

• ا�ر هم ا�نون مشکلات کبدی دار�د یا از قبل داشته اید.

• ا�ر هم ا�نون مشکلات کل�وی دار�د یا از قبل داشته اید، یا ا�ر در ادرار شما میزان پروتئ�ن 
ز�ادی یافت شده باشد (پروتئ��وری).

• ا�ر هم ا�نون مشکلات خونر�زی دهنده دار�د یا از قبل داشته اید و یا ا�ر از داروهای رق�ق 
کننده خون استفاده می کنید.

• ا�ر پیرفنیدون مصرف می کنید ز�را ممکن است خطر ابتلا به اسهال، حالت تهوع، استفراغ 
و مشکلات کبدی را افزایش دهد.

• ا�رهم ا�نون مشکلات قلبی دار�د یا از قبل داشته اید (به طور مثال بیماری عروق کرونر).

فن�ب ممکن اســـت بر نحوه بهبود زخم های شـــما تأثیر بگذارد. 
ُ
• ا�ر اخیر� جراحی کرده اید. ا

فن�ب بـــرای مدتی متوقف     
ُ
بنابرا�ـــن، در صـــورت انجام عمل جراحی، معمو� درمان شـــما با ا

می شـــود. پزشـــک شـــما تصمیم خواهد گرفت که چه زمانی درمان خود را با ا�ن دارو از سر 
بگیر�د.

• ا�ر فشار خون بالا دار�د.

• ا�ر فشار خون غیرطبیعی در رگ های خونی ر�ه ها دار�د (فشار خون ر�وی).

• ا�ر هم ا�نون آنور�ســـم (بزرگ شدن و ضعیف شدن د�واره رگ خونی) یا پارگی د�واره رگ 
خونی دار�د یا از قبل داشته اید.

• ا�ر در چهار هفته گذشـــته تحت عمل جراحی شکم قرار گرفته اید، سابقه قبلی زخم معده 
یا بیماری د�ورتیکول را داشـــته اید یا همزمان با داروهای ضد التهابی یا اســـتروئیدها درمان 

شده اید.

بر اســـاس ا�ن اطلاعات، پزشـــک ممکن اســـت برخی آزمایشـــات خونی، به عنوان مثال برای 
بررســـی عملکرد کبد شـــما را انجام دهد. پزشک شـــما در مورد نتا�ج ا�ن آزمایشات با شما 

فن�ب تصمیم خواهد گرفت.
ُ
صحبت خواهد کرد و در مورد امکان مصرف ا

فن�ب هر یک از علائم ز�ر را مشـــاهده کردید، فور� به پزشـــک خود اطلاع 
ُ
ا�ر در طول درمان با ا

دهید:

• در صورت ابتلا به اسهال، ز�را درمان زودرس اسهال مهم است (به بخش ۴ مراجعه کنید).

• در صورت استفراغ یا حالت تهوع.

• ا�ر علائم غیر قابل توضیحی مانند زردی �وست یا سفید شدن بخشی از چشم ها (یرقان)، تیره 
شـــدن یا قهوه ای شدن رنگ ادرار (شـــ��ه رنگ چای)، درد در بالای سمت راست ناحیه شکمی، 
خون ر�زی یا کبودی راحت تر از حالت عادی و یا احســـاس خستگی دار�د. ا�ن ها می تواند علائم 

مشکلات جدی کبدی باشند.

• ا�ر درد شـــدید در معده، تب، لرز،کسالت، استفراغ، سفتی و یا نفخ شکم دار�د، ز�را ا�ن ها 
می توانند علائم وجود سوراخ در د�واره روده شما باشند ("سوراخ شدن دستگاه گوارش").

• ا�ر ادرار کف آلود، تورم در دست ها، بازوها یا پاها و یا افزایش وزن نا�هانی دار�د، ز�را ا�ن 
ها می توانند علائم وجود پروتئ�ن در ادرار (پروتئ��وری) باشند.

• ا�ر ترکیبی از درد یا گرفتگی شدید در معده و خون قرمز در مدفوع یا اسهال دار�د، ز�را ا�ن 
ها می تواند علائم التهاب روده ناشی از خون رسانی نا�افی باشد.

• ا�ر درد، تورم، قرمزی یا گرمی اندام دار�د، ز�را ممکن است علائم لخته شدن خون در یکی 
از ور�دهای شما (نوعی رگ خونی) باشد.

• ا�ر فشـــار یا درد قفسه س��ه معمو� در سمت چپ بدن، درد در گردن، فک، شانه یا بازو، 
ضربـــان قلب ســـر�ع، تنگی نفس، حالـــت تهوع یا اســـتفراغ دار�د، ز�را ا�ـــن می تواند از علائم 

حمله قلبی باشد.

• ا�ر هرگونه خونر�زی شدید دار�د.

• ا�رتجربه ی کبودی، خونر�زی، تب، خستگی و گیجی دار�د. ا�ن علائم ممکن است نشانه ای از 
آســـ�ب به رگ هـــای خونی باشـــد که به عنـــوان میکروآنژ�و�اتـــی ترومبوتیک (TMA) شـــناخته               

می شود.

کودکان و نوجوانان

فن�ب نباید در کودکان و نوجوانان ز�ر ۱۸ سال استفاده شود.
ُ
ا

فن�ب 
ُ
سایر داروها و ا

ا�ـــر داروی دیگـــری از جمله داروهـــای گیاهی و داروها�ی که بدون نســـخه تهیه می شـــوند، 
مصرف می کنید، اخیر� مصرف کرده اید یا ممکن اســـت مصرف کنید، به پزشـــک یا داروســـاز 

خود اطلاع دهید.

فن�ب را در جر�ان خون شـــما 
ُ
داروهـــای ز�ـــر نمونه ها�ی هســـ��د که ممکن اســـت ســـطح ا

فن�ب را کاهش مـــی دهند. از مصرف ا�ن 
ُ
کاهـــش دهند، بنابرا�ن به طور بالقوه اثربخشـــی ا

داروها باید اجتناب کرد:

• آنتی ب�وتیک مورد استفاده برای درمان سل (ر�فامپیس�ن)

• داروها�ی برای درمان تشنج (کارباماز��ن، فنی توئ�ن، پر�میدون)

• یک داروی گیاهی برای درمان افسردگی (س�ت جانز ورت)

فن�ب را در خون شـــما افزایش 
ُ
داروهای ز�ر نمونه ها�ی هســـ��د که ممکن اســـت ســـطح ا

دهنـــد و از ا�ن رو ممکن اســـت خطـــر عوارض جانبـــی را افزایش دهند (به بخـــش ۴ مراجعه 
کنید).  قبل از مصرف ا�ن داروها با پزشک خود مشورت نمایید:

• دارو�ی که برای درمان عفونت های قارچی استفاده می شود (کتوکونازول)

• دارو�ـــی کـــه بـــرای درمـــان عفونت هـــای با�تر�ا�ی اســـتفاده می شـــود (ار�ترومایســـ�ن، 
آز�ترومایس�ن، کلار�ترومایس�ن)

• دارو�ی که بر س�ستم ایمنی شما تأثیر می گذارد (سیکلوس�ور�ن)

فن�ب می تواند با برخی از داروهای دیگر تداخل داشـــته باشـــد. قبل از مصرف ا�ن داروها با 
ُ
ا

پزشک خود مشورت نمایید:

• داروهای رق�ق کننده خون (مانند وارفار�ن، هپار�ن، ر�واروکسابان) 

• دارو�ی که برای درمان سرطان پستان اولیه استفاده می شود (لتروزول)

بارداری و شیردهی:

ا�ر باردار هســـ��د یا در دوران شـــیردهی هســـ��د، فکر می کنید ممکن است باردار باشید یا 
قصـــد بچه دار شـــدن دار�ـــد، قبل از مصرف ا�ن دارو از پزشـــک یا داروســـاز خـــود راهنما�ی 

بخواهید.

بارداری

ا�ن دارو را در دوران بارداری مصرف نکنید، ز�را می تواند به جن�ن شما آس�ب برساند و باعث 
نقص مادرزادی شود.

فن�ب، باید برای اطمینان از باردار نبودن خود آزمایش بارداری انجام 
ُ
قبل از شـــروع درمان با ا

دهید. لطفا با پزشک خود صحبت کنید.

پیشگیری از بارداری

فن�ب و حداقل ۳ ماه پس از قطع 
ُ
• زنانی که می توانند باردار شـــوند، هنگام شـــروع مصرف ا

درمان، باید از یک روش بســـیار موثر پیشـــگیری از بارداری برای جلوگیری از بارداری اســـتفاده 
کنند.

• باید در مورد مناسب تر�ن روش های پیشگیری از بارداری با پزشک خود صحبت کنید.

• اســـتفراغ و/یا اسهال یا سایر بیماری های گوارشی می تواند بر جذب داروهای ضد بارداری 
خورا�ی هورمونی مانند قرص های ضد بارداری تأثیر بگذارد و ممکن اســـت اثربخشی آن ها را 
کاهـــش دهد. بنابرا�ن، ا�ر ا�ن موارد را تجربه کردید، با پزشـــک خود صحبت کنید تا در مورد 

روش جایگز�ن مناسب تری برای پیشگیری از بارداری صحبت کنید.

فن�ب باردار شـــدید یا فکر می کنید ممکن است باردار باشید، فورا به 
ُ
• ا�ر در طول درمان با ا

پزشک یا داروساز خود اطلاع دهید.

شیردهی

فن�ب از شیردهی خودداری کنید، ز�را ممکن است خطر آس�ب برای کودک 
ُ
 در طول درمان با ا

شیرخوار وجود داشته باشد.

رانندگی و استفاده از ماش�ن آلات

فن�ـــب ممکن اســـت تأثیـــر جزئی بر توانا�ی شـــما در رانندگی و اســـتفاده از ماشـــ�ن آلات 
ُ
ا

داشـــته باشد. ا�ر احساس بیماری می کنید، نباید رانندگی کنید یا از ماش�ن آلات استفاده 
کنید.

سیگار کشیدن

قبل از شـــروع ا�ن دارو، سیگار کشـــیدن را قطع کنید. هنگام مصرف آن نیز از سیگار کشیدن 
خودداری کنید. سیگار کشیدن ممکن است عملکرد ا�ن دارو را کاهش دهد.

فن�ب حاوی لس���ن سو�ا است
ُ
ا

ا�ر به سو�ا یا بادام زمینی حساس�ت دار�د، ا�ن دارو را مصرف نکنید (به بخش ۲ مراجعه کنید)

فن�ب 
ُ
نحوه مصرف ا

• کپسول ها را دو بار در روز با فاصله تقر�ب� ۱۲ ساعت در روز مصرف کنید، به عنوان مثال، یک 
فن�ب در جر�ان 

ُ
کپسول در صبح و یک کپسول در عصر. ا�ن تضم�ن می کند که مقدار ثابت ا

خون شما حفظ می شود.  

• توصیـــه می شـــود کپســـول ها را همراه با غذا یـــا بلافاصله قبل یا بعد از غـــذا مصرف کنید. 
کپسول ها را به طور کامل با آب ببلعید.

• از جو�ـــدن کپســـول ها خودداری نمایید. کپســـول را باز یا خرد نکنید (بـــه بخش ۵ مراجعه 
کنید).

فن�ب 
ُ
 میزان مصرف ا

بزرگسالان

• دوز توصیه شـــده یک کپســـول ۱۵۰ میلی گرمی دو بار در روز (در مجموع ۳۰۰ میلی گرم در 
روز) است.

فن�ب در روز مصرف نکنید.
ُ
• بیش از دوز توصیه شده دو کپسول ۱۵۰ میلی گرمی ا

فن�ـــب را در روز تحمل نکنید (عوارض 
ُ
• ا�ر دوز توصیه شـــده دو کپســـول ۱۵۰ میلی گرمی ا

جانبی احتمالی را در بخش ۴ بب�نید) و یا دچار بیماری های زمینه ای دیگری باشـــید، ممکن 
فن�ب شما را به دو دوز ۱۰۰  میلی گرم در روز (در مجموع ۲۰۰ میلی

ُ
است پزشک دوز روزانه ا

 گرم در روز) کاهش دهد. بدون مشـــورت با پزشـــک خود، دوز را کاهـــش ندهید یا درمان را 
متوقف نکنید.

فن�ب را بیش از حد لازم مصرف کنید
ُ
ا�ر ا

فن�ب را مصرف کردید، یا ا�ر شـــخص دیگری داروی شما را مصرف کرده، 
ُ
ا�ر بیش از حد لازم ا

فور� با پزشـــک صحبت کنید یا به بیمارســـتان برو�د و بسته دارو را نیز همراه خود ببر�د، ز�را 
ممکن است نیاز به درمان پزشکی باشد.

فن�ب را فراموش کردید
ُ
ا�ر مصرف ا

فن�ب را فراموش کردید، دوز فراموش شـــده را نادیده بگیر�د و نوبت بعدی خود 
ُ
ا�ر مصرف ا

را در زمان معمول مصرف کنید. برای جبران دوز فراموش شده دوز دوبرابر مصرف نکنید. در 
عوض، صبر کنید تا زمان مصرف نوبت بعدی فرا برسد.

فن�ب را قطع کنید
ُ
ا�ر مصرف ا

فن�ب را قطـــع نکنید. مهم اســـت که ا�ـــن دارو را هر روز 
ُ
بدون مشـــورت با پزشـــک، مصـــرف ا

مصرف کنید، تا زمانی که پزشک آن را برای شما تجو�ز کرده باشد. ا�ر سؤال دیگری در مورد 
استفاده از ا�ن دارو دار�د، از پزشک یا داروساز خود بپرسید.

عوارض جانبی احتمالی
ماننـــد همه داروها، ا�ن دارو نیز می تواند عـــوارض جانبی ایجاد کند، ا�رچه همه افراد دچار 

آن نمی شوند.

فن�ب، باید توجه و�ژه ای داشته باشید:
ُ
در صورت بروز عوارض جانبی ز�ر در طول درمان با ا

اسهال (بسیار شا�ع، ممکن است بیش از ۱ نفر از هر ۱۰ نفر را مبتلا کند):

اســـهال ممکـــن اســـت منجر بـــه کم آبی بـــدن شـــود: از دســـت دادن مایعات و امـــلاح مهم 
(الکترولیت ها مانند ســـدیم یا پتاسیم) از بدن شـــما. در اول�ن علائم اسهال مایعات فراوان 
بنوشید و بلافاصله با پزشک خود تماس بگیر�د. درمان مناسب ضد اسهال، به عنوان مثال 

با داروی لو�رامید را در در اسرع وقت شروع کنید.

ســـایر عـــوارض جانبی ز�ر در طـــول درمان با ا�ن دارو مشـــاهده شـــد. در صورت مشـــاهده 
هرگونه عارضه با پزشک خود مشورت کنید.

عوارض جانبی بسیار شا�ع: (ممکن است بیش از ۱ نفر از هر ۱۰ نفر را تحت تاثیر قرار دهد)
• زخم �وستی
• کاهش وزن

• از دست دادن اشتها
• درد شکم

• حالت تهوع
• استفراغ

• نتا�ج غیر طبیعی در آزمایش کبدی (افزایش آنز�م های کبدی)
• خستگی

• علائم سرماخوردگی (نازوفارنژ�ت)

عوارض جانبی شا�ع: (ممکن است حدا�ثر ۱ نفر از ۱۰ نفر را تحت تاثیر قرار دهد)
• خونر�زی

• سردرد
• سرگیجه
• کمر درد

• تب
• افزایش فشار خون

• عفونت ادراری
• عفونت دستگاه تنفسی فوقانی

• التهاب ر�ه ناشی از عفونت با�تر�ا�ی یا و�روسی (پنومونی)
• التهاب برونش های ر�ه (برونش�ت)

(MI) حمله قلبی •
• ایجاد لخته خون در شر�ان (ترومبوز شر�انی)

• کم کاری تیروئید 
• کهیر

عوارض جانبی ناشا�ع: (ممکن است حدا�ثر ۱ نفر از ۱۰۰ نفر را تحت تاثیر قرار دهد)
• سوراخ شدن دستگاه گوارش

• ر�زش مو (آلو�سی)

ناشناخته: (از داده های موجود نمی توان تخم�ن زد)
• افزایش میزان پروتئ�ن در ادرار (پروتئ��وری)

• التهاب لوزالمعده (پانکراتیت)
• خارش

• کهیر
• کاهش تعداد پلا�ت (ترومبوس��و�نی)

• مشکلات جدی کبدی (سمیت کبدی)
• التهاب روده بزرگ

• خارش
• نارسا�ی کلیه

• بـــزرگ شـــدن و ضعیف شـــدن د�ـــواره رگ خونی یـــا پارگی د�ـــواره رگ خونی (آنور�ســـم و 
دایسکشن آئورت)

فن�ب 
ُ
شرایط نگهداری ا

• ا�ن دارو را دور از دید و دسترس کودکان نگهداری کنید.

• ا�ن دارو را در دمای کمتر از ۲۵ درجه سانتیگراد نگهداری کنید و در جعبه مقوا�ی نگهداری 
کنید تا از نور و رطوبت محافظت شود.

• پس از تار�خ انقضای درج شده روی کارتن و بلیستر از مصرف ا�ن دارو خودداری کنید.

• در صورت مشـــاهده باز شـــدن بلیســـتر حاوی کپســـول یا شکســـتن کپســـول از ا�ن دارو 
اســـتفاده نکنید. در صورت تماس با محتو�ات کپســـول، بلافاصله دســـت های خود را با آب 

فراوان بشو�ید (به بخش ۳ مراجعه کنید).

• ه�چ دارو�ی را از طر�ق فاضلاب یا زباله های خانگی دور نر�ز�د. از داروساز خود بپرسید که 
چگونه داروها�ی را که دیگر استفاده نمی کنید دور بر�ز�د. ا�ن اقدامات به حفاظت از محیط 

ز�ست کمک خواهد کرد.

محتو�ات بسته و سایر اطلاعات
فن�ب:

ُ
مواد تشکیل دهنده ا

ماده فعال در هر کپســـول نرم، ۱۰۰ میلی گرم یـــا ۱۵۰ میلی گرم نی��دانیب (به صورت از�لات)          
می باشد.

فن�ب و محتو�ات بسته:
ُ
ظاهر ا

فن�ب کپســـول های ژلاتینی نرم هلو�ی رنگ، مات و کشـــیده 
ُ
کپســـول های ۱۰۰ میلی گرمی ا

هس��د.

فن�ب کپســـول های ژلاتینی نرم نارنجی رنگ، مات و کشـــیده 
ُ
کپســـول های ۱۵۰ میلی گرمی ا

هس��د.

ا�ـــن دارو بـــه صورت ۶ بلیســـتر آلمی��ومی که هرکـــدام حاوی ۱۰ عدد کپســـول بوده (هر دو 
کپسول به وسیله ی برش های سوراخ دار، قابلیت جدا شدن دارند)، در یک جعبه ی مقوا�ی 

(محتوی ۶۰ عدد کپسول) به همراه برگه راهنما عرضه می گردد.

ساخت:
شرکت داروسازان سانا فارمد

تهران-ایران

برگه راهنما: اطلاعاتی برای بیمار

کپسول ژلاتینی نرم

نینتدانیب 

۱۰۰میلی گ�م
۱۵۰میلی گ�م


