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Read this leaflet carefully before you start taking Vivalen®. 
This leaflet provides answers to the most common 
questions. If you have any further questions, ask your doctor 
or pharmacist. This medicine has been prescribed for your 
current illness only. Do not take it in similar conditions and 
do not pass it on to others. The information in this leaflet 
was last updated on the date listed on the bottom of the 
page. More recent information on the medicine may be 
available. You should ensure that you speak to your doctor 
or pharmacist to obtain the most up-to-date scientific 
information on the medicine. The latest version of this 
leaflet is available on www.nanoalvand.com.

What is in this leaflet:

1. What Vivalen® is and what it is used for
2. What you need to know before you take Vivalen®
3. How to take Vivalen®
4. Possible side effects
5. How to store Vivalen®
6. Contents of the pack and other information

1. What Vivalen® is and what it is used for

Vivalen® contains the active substance lenvatinib, which is 
used on its own to treat progressive or advanced thyroid 
cancer in adults when radioactive iodine treatment has not 
helped to stop the disease.
Vivalen® can also be used on its own to treat liver cancer 
(hepatocellular carcinoma) in adults who have not previously 
been treated with another anticancer medicine that travels 
through the bloodstream. People get Vivalen® when their liver 
cancer has spread or cannot be taken out by surgery.
Vivalen® can also be used together with another anticancer 
medicine called pembrolizumab to treat advanced cancer 
of the lining of the uterus (endometrial carcinoma) in adults 
whose cancer has spread after being previously treated 
with another anticancer medicine that travels through the 
bloodstream and cannot be taken out by surgery or radiation 
treatment.
Vivalen® can also be used together with another anticancer 
medicine called pembrolizumab for treatment of advanced renal 
cell carcinoma (RCC) in adults who have not been previously 
treated with another anticancer medicine, or in combination with 
everolimus in adults following one prior anti-angiogenic therapy.
How Vivalen® works
Vivalen® blocks the action of proteins called receptor tyrosine 
kinases (RTKs), which are involved in the development of new 
blood vessels that supply oxygen and nutrients to cells and 
help them to grow. These proteins can be present in high 
amounts in cancer cells, and by blocking their action Vivalen® 
may slow the rate at which the cancer cells multiply and the 
tumor grows and help to cut off the blood supply that the 
cancer needs.

2. What you need to know before you take Vivalen®

Do not take Vivalen®
	- if you are allergic to lenvatinib or any of the other ingredients 

of this medicine (listed in section 6).
	- if you are breast-feeding (see section "pregnancy and 

breast- feeding").
Warnings and precautions
Talk to your doctor before taking Vivalen® if you:
	- have high blood pressure
	- are a woman able to become pregnant (see section 

"pregnancy and breast-feeding")
	- have a history of heart problems or stroke
	- have liver or kidney problems
	- have had recent surgery or radiotherapy
	- need to have a surgical procedure. Your doctor may 

consider stopping Vivalen® if you will be undergoing a 
major surgical procedure as lenvatinib may affect wound 
healing. Vivalen® may be restarted once adequate wound 
healing is established.

	- are over 75 years old
	- belong to an ethnic group other than white or asian
	- weigh less than 60 kg
	- have a history of abnormal connections (known as a fistula) 

between different organs in the body or from an organ to 
the skin

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

	- have or have had pain in the mouth, teeth and/or jaw, swelling 
or sores inside the mouth, numbness or a feeling of heaviness 
in the jaw, or loosening of a tooth. You may be advised to have 
a dental check-up before starting Vivalen® as bone damage 
in the jaw (osteonecrosis) has been reported in patients 
treated with lenvatinib. If you need to undergo an invasive 
dental treatment or dental surgery, tell your dentist that you 
are being treated with Vivalen®, particularly when you are 
also receiving or have received injections of bisphosphonates 
(used to treat or prevent bone disorders).

	- are receiving or have received some medicines used to 
treat osteoporosis (antiresorptive medicines) or cancer 
medicines which alter formation of blood vessels (so called 
angiogenesis inhibitors), as the risk of bone damage in the 
jaw may be increased.

Before taking Vivalen®, your doctor may carry out some tests, 
for example to check your blood pressure and your liver or 
kidney function and to see if you have low levels of salt and 
high levels of thyroid stimulating hormone in your blood. 
Your doctor will discuss the results of these tests with you and 
decide whether you can be given Vivalen®. You may need to 
have additional treatment with other medicines, to take a lower 
dose of Vivalen®, or to take extra care due to an increased risk 
of side effects.
If you are not sure talk to your doctor before taking Vivalen®.
Conditions you need to look out for
During treatment of your cancer, the breakdown of tumor cells 
may leak substances into the blood which may lead to a group 
of complications called tumor lysis syndrome (TLS). This may 
lead to changes in your kidneys and can be life-threatening. 
Your doctor will observe and may give you a treatment to 
reduce the risk. Tell your doctor immediately if you experience 
signs of TLS (see section 4).
Children and adolescents
Vivalen® is not currently recommended for use in children and 
adolescents younger than 18 years old.
Other medicines and Vivalen®
Tell your doctor or pharmacist if you are taking, have recently 
taken or might take any other medicines. This includes herbal 
preparations and medicines without a prescription.
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 Vivalen® if you are planning to become pregnant 
during your treatment. This is because it may seriously harm 
your baby.
If you become pregnant while being treated with Vivalen®, 
tell your doctor immediately. Your doctor will help you decide 
whether the treatment should be continued.
Contraception
If you could become pregnant, use highly effective 
contraception while taking this medicine, and for at least one 
month after you finish treatment. Because it is not known if 
lenvatinib can reduce the effect of the oral contraceptive pill, if 
this is your normal method of contraception you should ensure 
you also add a barrier method such as the cap or condoms if 
you have sex during treatment with Vivalen®.
Breast-feeding 
Do not breast-feed if you are taking Vivalen®. This is because 
the medicine passes into breast milk and may seriously harm 
your breast-fed baby.
Driving and using machines
Vivalen® may cause side effects that can affect your ability to 
drive or use machines. Avoid driving or using machines if you 
feel dizzy or tired.

3. How to take Vivalen®

Always take this medicine exactly as your doctor has told you. 
Check with your doctor or pharmacist if you are not sure.
Thyroid cancer
The recommended dose of Vivalen® is usually 24 mg once a 
day (2 capsules of 10 mg and 1 capsule of 4 mg).
If you have severe liver or kidney problems the recommended 
dose is 14 mg once a day (1 capsule of 10 mg and 1 capsule 
of 4 mg).
Your doctor may reduce your dose if you have problems with 
side effects.

Liver cancer
The recommended dose of Vivalen® depends on your body 
weight when you first start treatment. The dose is usually 12 mg 
once a day (3 capsules of 4 mg) if you weigh 60 kg or more and   
8 mg once a day (2 capsules of 4 mg) if you weigh less than 60 kg.
Your doctor may reduce your dose if you have problems with 
side effects.
Uterine cancer
The recommended dose of Vivalen® is 20 mg once a day            
(2 capsules of 10 mg), in combination with pembrolizumab. The 
pembrolizumab is given by your doctor as an injection in your 
vein, either 200 mg every 3 weeks or 400 mg every 6 weeks.
If you have severe liver or kidney problems the recommended 
dose is 10 mg once a day (1 capsule of 10 mg).
Your doctor may reduce your dose if you have problems with 
side effects.
Renal cell carcinoma
The recommended dose of Vivalen® is usually 20 mg 
once daily (2 capsules of 10 mg), in combination with 
pembrolizumab; or 18 mg once daily (1 capsule of 10 mg and 
2 capsule of 4 mg) in combination with everolimus, continued 
until disease progression or unacceptable toxicity.
If you have severe liver or kidney problems the recommended 
dose is 10 mg once a day (1 capsule of 10 mg).
Your doctor may reduce your dose if you have problems with 
side effects.
Taking this medicine
	- You will usually carry on taking this medicine as long as you 

are getting benefit.
	- Do not chew or open the capsules to avoid exposure to the 

contents of the capsule.
	- Swallow the capsules whole with water at about the same 

time each day, with or without food.
	- If you cannot swallow the capsules whole, a liquid mixture 

can be prepared using water, apple juice, or milk. The liquid 
mixture may be given by mouth or through a feeding tube. If 
given through a feeding tube, then the liquid mixture should 
be prepared using water. 

	- If not used at the time of preparation, the liquid mixture may 
be stored in a covered container and must be refrigerated 
at 2°C to 8°C for a maximum of 24 hours. Shake the 
liquid mixture for 30 seconds after removing from the 
refrigerator. If the liquid mixture is not used within 24 hours 
of preparation, it should be thrown away.

Preparation and administration of the liquid mixture:
	- Place the whole capsule(s) corresponding to the prescribed 

dose (up to 5 capsules) in a small container (approximately 
20 ml (4 tsp) capacity) or oral syringe (20 ml); do not break 
or crush capsules.

	- Add 3 ml of liquid to the container or oral syringe. Wait 10 
minutes for the capsule shell (outer surface) to dissolve, then 
stir or shake the mixture for 3 minutes until the capsules are 
fully dissolved.
If liquid mixture is prepared in an oral syringe, cap the 
syringe, remove plunger and use a second syringe or 
medicine dropper to add the liquid to the first syringe, then 
replace plunger prior to mixing.

	- Drink the liquid mixture from the container or use an oral syringe 
to take directly into the mouth or through a feeding tube.

	- Next, add an additional 2 ml of liquid to the container, or oral 
syringe using a second syringe or dropper, swirl or shake 
and take the liquid mixture. Repeat this step at least twice 
and until there is no visible sign of the mixture to make sure 
all of the medication is taken.

If 6 capsules are required for the dose, follow the above 
instructions using 3 capsules at a time.
If you take more Vivalen® than you should
If you take more Vivalen® than you should, talk to a doctor or 
pharmacist straight away. Take the medicine pack with you.
If you forget to take Vivalen®
Do not take a double dose (two doses at the same time) to 
make up for a forgotten dose.
What to do if you forget to take your dose depends on how 
long it is until your next dose.
	- If it is 12 hours or more until your next dose: take the missed 

dose as soon as you remember. Then take the next dose at 
the normal time.

	- If it is less than 12 hours until your next dose: skip the missed 
dose. Then take the next dose at the normal time.

4. Possible side effects

Like all medicines, this medicine can cause side effects, 
although not everybody gets them. Tell your doctor if you get 
any side effects, including those not listed in this leaflet.
Tell your doctor straight away if you notice any of the following 
side effects - you may need urgent medical treatment:
	- Feeling numb or weak on one side of your body, severe 

headache, seizure, confusion, difficulty talking, vision 
changes or feeling dizzy - these may be signs of a stroke, 
bleeding in your brain, or the effect on your brain of a severe 
increase in blood pressure.

	- Chest pain or pressure, pain in your arms, back, neck or jaw, 
being short of breath, rapid or irregular heart rate, coughing, 
bluish color to lips or fingers, feeling very tired – these may be 
signs of a heart problem, a blood clot in your lung or a leak of 
air from your lung into your chest so your lung cannot inflate.

	- Severe pain in your belly (abdomen) - this may be due to 
a hole in the wall of your gut or a fistula (a hole in your gut 
which links through a tube-like passage to another part of 
your body or skin).

	- Black, tarry, or bloody stools, or coughing up of blood - 
these may be signs of bleeding inside your body.

	- Yellow skin or yellowing of the whites of the eyes (jaundice) 
or drowsiness, confusion, poor concentration – these may be 
signs of liver problems.

	- Diarrhea, feeling and being sick (nausea and vomiting) - 
these are very common side effects that can become serious 
if they cause you to become dehydrated, which can lead to 
kidney failure. Your doctor can give you medicine to reduce 
these side effects.

	- Pain in the mouth, teeth and/or jaw, swelling or sores inside 
the mouth, numbness or a feeling of heaviness in the jaw, or 
loosening of a tooth - these could be signs of bone damage 
in the jaw (osteonecrosis).

	- Nausea, shortness of breath, irregular heartbeat, muscular 
cramps, seizure, clouding of urine and tiredness. These 
symptoms may be complications due to the breakdown 
products of dying cancer cells and known as tumor lysis 
syndrome (TLS).

Tell your doctor straight away if you notice any of the side 
effects above.
The following side effects may happen with this medicine 
when given alone: 
Very common (may affect more than 1 in 10 people)
	- High or low blood pressure
	- Loss of appetite or weight loss
	- Feeling sick (nausea) and being sick (vomiting), constipation, 

diarrhea, abdominal pain, indigestion
	- Feeling very tired or weak
	- Hoarse voice
	- Swelling of the legs
	- Rash
	- Dry, sore, or inflamed mouth, odd taste sensation
	- Joint or muscle pain
	- Feeling dizzy
	- Hair loss
	- Bleeding (most commonly nose bleeds, but also other types 

of bleeding such as blood in the urine, bruising, bleeding 
from the gums or gut wall)

	- Trouble sleeping
	- Changes in urine tests for protein (high) and urinary 

infections (increased frequency in urination and pain in 
passing urine)

	- Headache
	- Back pain
	- Redness, soreness and swelling of the skin on the hands and 

feet (palmar-plantar erythrodysesthesia)
	- Underactive thyroid (tiredness, weight gain, constipation, 

feeling cold, dry skin)
	- Changes in blood test results for potassium levels (low) and 

calcium levels (low)
	- Decrease in the number of white blood cells
	- Changes in blood test results for liver function
	- Low levels of platelets in the blood which may lead to 

bruising and difficulty in wound healing
	- Changes in blood test results for magnesium (low), 

cholesterol (high) and thyroid stimulating hormone (high)
	- Changes in blood test results for kidney function and kidney 

failure
	- Increase in lipase and amylase (enzymes involved in digestion)

Common (may affect up to 1 in 10 people)
	- Loss of body fluids (dehydration)
	- Heart palpitations
	- Dry skin, thickening and itching of the skin

	- Feeling bloated or having excess wind
	- Heart problems or blood clots in the lungs (difficulty 

breathing, chest pain) or other organs
	- Liver failure
	- Drowsiness, confusion, poor concentration, loss of 

consciousness that may be signs of liver failure
	- Feeling unwell
	- Inflammation of the gallbladder
	- Stroke
	- Anal fistula (a small channel that forms between the anus 

and the surrounding skin)
	- A hole (perforation) in the stomach or intestines

Uncommon (may affect up to 1 in 100 people)
	- Painful infection or irritation near the anus
	- Mini-stroke
	- Liver damage
	- Severe pain in the upper left part of the belly (abdomen) 

which may be associated with fever, chills, nausea and 
vomiting (splenic infarction)

	- Inflammation of the pancreas
	- Wound healing problems
	- Bone damage in the jaw (osteonecrosis)
	- Inflammation of the colon (colitis)
	- Decreased secretion of hormones produced by adrenal glands

Rare (may affect up to 1 in 1,000 people)
	- Tumor lysis syndrome (TLS)

Not known (frequency cannot be estimated from the available 
data)
	- Other types of fistulae (an abnormal connection between 

different organs in the body or between the skin and 
an underlying structure such as throat and windpipe). 
Symptoms depend on where the fistula is located. Talk to 
your doctor if you experience any new or unusual symptoms 
such as coughing when swallowing.

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

The following side effects may happen with this medicine 
when given in combination with pembrolizumab:
Very common (may affect more than 1 in 10 people)
	- Changes in urine tests for protein (high) and urinary infections 

(increased frequency in urination and pain in passing urine)
	- Low levels of platelets in the blood which may lead to 

bruising and difficulty in wound healing
	- Decrease in the number of white blood cells
	- Decrease in the number of red blood cells
	- Underactive thyroid (tiredness, weight gain, constipation, 

feeling cold, dry skin) and changes in blood test results for 
thyroid stimulating hormone (high)

	- Overactive thyroid (symptoms can include rapid heart rate, 
sweating and weight loss)

	- Changes in blood test results for calcium levels (low), 
potassium levels (low), magnesium levels (low), cholesterol 
levels (high) 

	- Loss of appetite or weight loss
	- Feeling dizzy
	- Headache
	- Back pain
	- Dry, sore, or inflamed mouth, odd taste sensation
	- Bleeding (most commonly nose bleeds, but also other types 

of bleeding such as blood in the urine, bruising, bleeding 
from the gums or gut wall)

	- High blood pressure
	- Hoarse voice
	- Feeling sick (nausea) and being sick (vomiting), constipation, 

diarrhea, abdominal pain
	- Increase in lipase and amylase (enzymes involved in digestion)
	- Changes in blood test results for liver function
	- Changes in blood test results for kidney function
	- Redness, soreness and swelling of the skin on the hands and 

feet (palmar-plantar erythrodysesthesia)
	- Rash
	- Joint or muscle pain
	- Feeling very tired or weak
	- Swelling of the legs

Common (may affect up to 1 in 10 people)
	- Loss of body fluids (dehydration)
	- Trouble sleeping
	- Heart palpitations
	- Low blood pressure
	- Blood clots in the lungs (difficulty breathing, chest pain)
	- Inflammation of the pancreas
	- Feeling bloated or having excess wind
	- Indigestion
	- Inflammation of the gallbladder
	- Hair loss
	- Kidney failure
	- Feeling unwell
	- Inflammation of the colon (colitis)
	- Decreased secretion of hormones produced by adrenal 

glands
	- A hole (perforation) in the stomach or intestines

Uncommon (may affect up to 1 in 100 people)
	- Headache, feeling confused, seizure, and changes in vision
	- Signs of a stroke, including feeling numb or weak on one 

side of your body, severe headache, seizure, confusion, 
difficulty talking, vision changes or feeling dizzy

	- Mini-stroke
	- Signs of a heart problem, including chest pain or pressure, 

pain in your arms, back, neck or jaw, being short of breath, 
rapid or irregular heart rate, coughing, bluish color to lips or 
fingers, and feeling very tired

	- Severe difficulty breathing and chest pain, caused by a leak of 
air from your lung into your chest so your lung cannot inflate

	- Painful infection or irritation near the anus
	- Anal fistula (a small channel that forms between the anus 

and the surrounding skin)
	- Liver failure or signs of liver damage, including yellow skin or 

yellowing of the whites of the eyes (jaundice) or drowsiness, 
confusion, poor concentration

	- Dry skin, thickening and itching of the skin
	- Wound healing problems

Rare (may affect up to 1 in 1,000 people)
	- Tumor lysis syndrome (TLS)

5. How to store Vivalen®

	- Keep this medicine out of the sight and reach of children.
	- Do not use this medicine after the expiry date.
	- Store below 30°C. 
	- Store in the original package in order to protect from moisture.
	- Cytotoxic agent. Must be transported, stored and disposed of 

according to guidelines for handling of cytotoxic compounds.
	- 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 

What Vivalen® contains
The active substance is lenvatinib (as mesylate). The other 
ingredients are calcium carbonate, mannitol, microcrystalline 
cellulose, hydroxypropylcellulose, low-substituted hydroxypropyl 
cellulose, talc. 
Vivalen® capsules come in different strengths:
	- Vivalen® 4 mg capsules: Each capsule contains 4 mg of 

lenvatinib (as mesylate).
	- Vivalen® 10 mg capsules: Each capsule contains 10 mg of 

lenvatinib (as mesylate).
What Vivalen® looks like and contents each of the pack
Each 10 capsules are in a blister and each 3 blisters are packed 
in a box. Each box contains 30 capsules and a leaflet.
Not all strengths may be marketed.

Last revision: May 2025

Manufactured by Nano Fanavaran Darouei Alvand 
(NanoAlvand)

Address: W. 7th St., Simin Dasht Industrial Area, Karaj, Alborz, Iran.
Tel: +9826-36671187
Fax: +9826-36671187
E-mail: info@nanoalvand.com
URL: www.nanoalvand.com
OrchidLife (Consumer Support for NanoAlvand Products)

 +98(21) 42593

http://www.nanoalvand.com
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کپسول 

پيـش از شـروع مصـرف ویوالـن® محتـواي برگـه راهنما را بـه دقت مطالعـه کنيد. 
ایـن برگه راهنما در بر گیرنده پاسـخ شـایع‌ترین سـؤالات در مـورد داروی ویوالن® 
اسـت. در صورتي که پاسـخ تمامي سـؤالات شـما در اين برگه راهنما نيامده اسـت، 
مي‌توانيـد بـا پزشـک يا داروسـاز خود تمـاس بگیرید. ايـن دارو براي بيمـاري فعلي 
شـما تجويز شـده اسـت؛ لذا از مصرف آن در موارد مشـابه يا توصيه آن به ديگران 
خـودداري نماييـد. اطلاعـات ایـن برگـه راهنمـا در تاریخـی کـه در انتهـای صفحه 
آمـده اسـت، به‌روزرسـانی شـده و ممکـن اسـت در بـر گیرنـده آخریـن اطلاعـات 
علمـی در مـورد داروی شـما نباشـد. بـرای اطالع از آخریـن داده‌هـای علمـی در 
مـورد داروی خـود با پزشـک یا داروسـاز مشـورت کنیـد. همچنین برای دسترسـی 
بـه آخریـن ویرایـش این برگـه راهنمـا می‌توانید به وب‌سـایت شـرکت داروسـازی 

نانوالونـد بـه آدرس www.nanoalvand.com مراجعـه فرمایید.

ویوالن® چیست و در چه مواردی تجویز می‌شود؟

نام اختصاصی داروی شما ویوالن® و نام ژنریک آن لنواتینیب است. این دارو به تنهایی برای 
درمان سرطان تیروئید پیش‌رونده یا پیشرفته در بزرگسالانی که درمان با ید رادیواکتیو در 

کنترل بیماری آن‌ها مؤثر نبوده است، استفاده می‌شود.
ویوالن® همچنین می‌تواند به تنهایی برای درمان سرطان کبد )کارسینوم هپاتوسلولار( 
در بزرگسالانی که در گذشته با داروی ضد سرطان دیگری که از طریق جریان خون در 
بدن منتقل می‌شود، درمان نشده‌اند، به کار رود. این دارو زمانی که سرطان کبد گسترش 

یافته باشد یا امکان جراحی برای برداشتن آن وجود نداشته باشد، تجویز می‌شود.
علاوه بر این، ویوالن® می‌تواند همراه با داروی ضد سرطان دیگری به نام پمبرولیزومب 
آندومتر( در بزرگسالانی  برای درمان سرطان پیشرفته‌ پوشش داخلی رحم )کارسینوم 
استفاده شود که پس از دریافت درمان قبلی با دارویی که از طریق جریان خون در بدن 
منتقل می‌شود، بیماری آن‌ها گسترش یافته و امکان جراحی یا پرتودرمانی وجود ندارد.

پمبرولیزومب  نام  به  دیگری  سرطان  ضد  داروی  با  همراه  می‌تواند  همچنین  ویوالن® 
با داروی  برای درمان کارسینوم سلول کلیوی پیشرفته، در بزرگسالانی که در گذشته 
ضد سرطان دیگری درمان نشده‌اند، یا همراه با اورولیموس برای درمان کارسینوم سلول 

کلیوی پیشرفته در بزرگسالان پس از یک دوره درمان ضد رگ‌زایی قبلی، به کار رود.
نحوه عملکرد ویوالن®  

با مهار عملکرد پروتئین‌هایی به نام گیرنده‌های تیروزین کیناز )RTKs( عمل  ویوالن® 
می‌کند. این پروتئین‌ها در ایجاد رگ‌های خونی جدیدی نقش دارند که اکسیژن و مواد 
مغذی را به سلول‌ها می‌رسانند و به رشد آن‌ها کمک می‌کنند. این پروتئین‌ها ممکن 
است به میزان زیادی در سلول‌های سرطانی وجود داشته باشند. ویوالن® با مهار عملکرد 
این گیرنده‌ها، می‌تواند سرعت تکثیر سلول‌های سرطانی و رشد تومور را کاهش داده و به 

قطع خون‌رسانی به سلول‌های سرطانی کمک کند.
تجویز  نیز  است  نشده  ذکر  راهنما  برگه  این  در  که  مواردی  در  است  ممکن  دارو  این 
پزشک  از  دارید،  آن سؤالی  نحوه عملکرد  و  تجویز  مورد علت  در  شود. در صورتی که 

خود بپرسید.

چه افرادی نباید ویوالن®  را دریافت کنند؟

اگر سابقه واکنش حساسیتی به لنواتینیب یا مواد جانبی موجود در ویوالن® را دارید. -	
)لیست این مواد در قسمت آخر برگه راهنما آمده است.(

اگر به نوزاد خود شیر می‌دهید. )به بخش "ایمنی مصرف ویوالن® در دوران بارداری -	
و شیردهی چگونه است؟" مراجعه کنید.(

پیش از دریافت ویوالن® یا در طول درمان با آن چه مواردی را حتماً باید به 
پزشک خود اطلاع دهید؟

پیش از شروع درمان با ویوالن® موارد زیر را به پزشک خود اطلاع دهید:
اگر مبتلا به پرُفشاری خون هستید.-	
دوران -	 در  ویوالن®  "ایمنی مصرف  بخش  باروری هستید. )به  توانایی  با  اگر خانمی 

بارداری و شیردهی چگونه است؟" مراجعه کنید.(
اگر سابقه مشکلات قلبی یا سکته مغزی دارید.-	
اگر مبتلا به مشکلات کبدی یا کلیوی هستید.-	
اگر اخیراً تحت عمل جراحی یا پرتودرمانی قرار گرفته‌اید.-	
بگیرد مصرف ویوالن® -	 به عمل جراحی دارید. پزشک ممکن است تصمیم  نیاز  اگر 

را پیش از انجام جراحی‌های ماژور متوقف کند؛ زیرا لنواتینیب ممکن است بر روند 
بهبودی مناسب زخم، مصرف ویوالن® ممکن است  از  بگذارد. پس  اثر  ترمیم زخم 

دوباره آغاز شود. 
اگر بیش از ۷۵ سال سن دارید.-	
اگر نژادی غیر از سفیدپوست یا آسیایی دارید.-	
اگر وزن شما کمتر از ۶۰ کیلوگرم است.-	
اندام‌های -	 بین  فیستول(  به  )معروف  طبیعی  غیر  ارتباطی  مجرای  وجود  سابقه  اگر 

مختلف داخلی بدن یا بین یک اندام و پوست سطح بدن را دارید.
اگر دچار آنوریسم )بزرگی و ضعف دیواره رگ( یا پارگی دیواره رگ خونی هستید یا -	

سابقه ابتلا به آن را داشته‌اید.
اگر دچار درد در ناحیه دهان، دندان‌ها و یا فک، تورم یا زخم داخل دهان، بی‌حسی -	

یا احساس سنگینی در فک و یا لقَ شدن دندان هستید یا سابقه آن را دارید. ممکن 
است پزشک به شما توصیه کند که پیش از شروع درمان با ویوالن® جهت چکاپ به 
دندانپزشک مراجعه کنید؛ زیرا آسیب به استخوان فک )نکروز استخوان( در بیماران 
تهاجمی  درمان  یک  انجام  به  نیاز  اگر  است.  شده  گزارش  لنواتینیب  دریافت‌کننده 
دندانپزشکی یا جراحی دندان دارید، به دندانپزشک خود اطلاع دهید که تحت درمان 
یا  )برای درمان  تزریقی  بیس‌فسفونات‌های  به ‌ویژه هنگامی که  ویوالن® هستید،  با 

پیشگیری از اختلالات استخوانی( دریافت می‌کنید یا دریافت کرده‌اید.
اگر در حال حاضر داروهایی برای درمان پوکی استخوان )داروهای مهارکننده جذب -	

مجدد استخوان( مصرف می‌کنید یا سابقه مصرف آن را دارید یا داروهای ضد سرطانی 
یا در حال حاضر مصرف می‌کنید که بر تشکیل رگ‌های خونی  دریافت کرده‌اید و 
جدید تاثیر می‌گذارند )مهارکننده‌های آنژیوژنز(؛ زیرا مصرف این داروها ممکن است 

خطر آسیب به استخوان فک را افزایش دهد.
بررسی  برای  را  آزمایش‌هایی  است  ممکن  پزشک  ویوالن®،  با  درمان  شروع  از  پیش 
مواردی از جمله فشار خون، عملکرد کبد و کلیه، پایین بودن سطح برخی از نمک‌ها و 
بالا بودن سطح هورمون محرک تیروئید (TSH) در خون انجام دهد. پزشک نتایج این 
آزمایش‌ها را با شما در میان گذاشته و درباره شروع درمان با ویوالن® تصمیم می‌گیرد. 
به منظور کاهش  داروهای دیگر،  با  به درمان کمکی  نیاز  است  موارد ممکن  برخی  در 
دوز ویوالن® داشته باشید یا به دلیل افزایش خطر عوارض جانبی، نیاز به مراقبت‌های 

بیشتر وجود داشته باشد.
با پزشک خود مشورت  اگر در این خصوص مطمئن نیستید، پیش از مصرف ویوالن® 

کنید.
شرایطی که باید مراقب آن‌ باشید

در طول درمان سرطان، تجزیه سلول‌های تومور ممکن است باعث آزاد شدن موادی در 
خون شود که می‌توانند باعث بروز مجموعه‌ای از عوارض به نام سندرم لیز تومور شوند. 

این وضعیت می‌تواند منجر به تغییراتی در کلیه‌ها شده و تهدیدکننده‌ حیات باشد.
پزشک وضعیت شما را تحت نظر خواهد داشت و در صورت لزوم، برای کاهش خطر آن، 
درمان‌هایی را تجویز خواهد کرد. در صورتی که علائم سندرم لیز تومور را تجربه کردید، 
بلافاصله به پزشک خود اطلاع دهید. )به بخش "ویوالن® ممکن است چه اثرات نامطلوبي 

داشته باشد؟" مراجعه کنید.(

آیا ویوالن® در کودکان و نوجوانان قابل تجویز است؟

در حال حاضر مصرف ویوالن® در افراد با سن کمتر از 18 سال توصیه نمی‌شود.

آيا ویوالن® با ساير داروها تداخل دارد؟

بسیاری از داروها ممکن است با ویوالن® تداخل داشته ‌باشند؛ لذا در صورتی که در حال 
مصرف هر نوع دارویی اعم از داروهای نسخه‌ای، بدون نسخه، فرآورده‌های طبیعی، گیاهی 
و ویتامین‌ها هستید، اخیراً دارویی مصرف کرده‌ و یا حتی قصد مصرف دارویی را دارید، 

با پزشک یا داروساز خود مشورت کنید.

ایمنی مصرف ویوالن® در دوران بارداری و شیردهی چگونه است؟

اگر باردار هستید یا به نوزاد خود شیر می‌دهید، احتمال بارداری وجود دارد یا قصد باردار 
شدن دارید، پیش از شروع درمان با ویوالن® با پزشک یا داروساز خود مشورت کنید.

بارداری
اگر قصد باردار شدن دارید، از مصرف ویوالن® خودداری کنید؛ زیرا این دارو ممکن است 

باعث آسیب جدی به جنین شود.
اگر در طول مصرف ویوالن® باردار شُدید، فوراً به پزشک خود اطلاع دهید. پزشک در 

مورد ادامه یا قطع مصرف ویوالن® شما را راهنمایی خواهد کرد. 
پیشگیری از بارداری

اگر توانایی باروری دارید، باید در طول درمان و حداقل تا یک ماه پس از پایان درمان با 
ویوالن®، از روش‌های مطمئن با اثربخشی بالا برای پیشگیری از بارداری استفاده کنید.

از آنجا که تاثیر لنواتینیب بر اثربخشی قرص‌های ضد بارداری خوراکی مشخص نیست، 
در صورتی که از این روش برای پیشگیری از بارداری استفاده می‌کنید، لازم است در 
طول درمان با ویوالن® از یک روش محافظتی فیزیکی مانند کاندوم یا دیافراگم )کپ( 

نیز در کنار قرص‌های ضد بارداری خوراکی استفاده کنید.
اگر علی‌رغم پیشگیری‌های لازم باردار شُدید، فوراً به پزشک خود اطلاع دهید.

شیردهی
در طول درمان با ویوالن® از شیردهی خودداری نمایید؛ زیرا لنواتینیب وارد شیر مادر 

شده و می‌تواند باعث آسیب جدی به نوزاد شیرخوار شود.
با  دوز  آخرین  دریافت  از  پس  شیردهی  عدم  برای  نیاز  مورد  دقیق  زمان  در خصوص 

پزشک خود مشورت کنید. 

آیا در طول مدت مصرف ویوالن® رانندگی و کار با ماشین‌آلات مجاز است؟

با  کار  یا  رانندگی  توانایی  که  شود  عوارضی  بروز  به  منجر  می‌تواند  ویوالن®  مصرف 
ماشین‌آلات را تحت تأثیر قرار دهد. در صورتی که احساس گیجی یا خستگی کردید، از 

رانندگی و کار با ماشین‌آلات خودداری نمایید.

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

دارو را دقیقاً مطابق دستور پزشک مصرف نمایید. اگر در این خصوص مطمئن نیستید، 
با پزشک یا داروساز خود مشورت کنید.

سرطان تیروئید
دوز توصیه شده ویوالن® معمولاً ۲۴ میلی‌گرم به صورت یک بار در روز است )شامل ۲ عدد 

کپسول ۱۰ میلی‌گرم و ۱ عدد کپسول ۴ میلی‌گرم(.
در صورت ابتلا به مشکلات شدید کبدی یا کلیوی، دوز توصیه ‌شده ۱۴ میلی‌گرم به صورت 

یک بار در روز است )شامل ۱ عدد کپسول ۱۰ میلی‌گرم و ۱ عدد کپسول ۴ میلی‌گرم(.
در صورت بروز عوارض جانبی، پزشک ممکن است دوز دارو را کاهش دهد.

سرطان کبد
دوز توصیه شده ویوالن® به وزن بدن شما در زمان شروع درمان بستگی دارد:

اگر وزن شما ۶۰ کیلوگرم یا بیشتر باشد، دوز معمول ۱۲ میلی‌گرم به صورت یک بار -	
در روز است )۳ عدد کپسول ۴ میلی‌گرم(.

اگر وزن شما کمتر از ۶۰ کیلوگرم باشد، دوز معمول ۸ میلی‌گرم به صورت یک بار در -	
روز است )۲ عدد کپسول ۴ میلی‌گرم(.

در صورت بروز عوارض جانبی، پزشک ممکن است دوز دارو را کاهش دهد.
سرطان رحم 

دوز توصیه ‌شده ویوالن® ۲۰ میلی‌گرم به صورت یک بار در روز است )۲ عدد کپسول 
۱۰ میلی‌گرم( که همراه با داروی پمبرولیزومب مصرف می‌شود. پمبرولیزومب توسط 
پزشک به‌ صورت تزریق وریدی با دوز ۲۰۰ میلی‌گرم هر ۳ هفته یک ‌بار یا ۴۰۰ میلی‌گرم 

هر ۶ هفته یک ‌بار تجویز می‌شود.
در صورت ابتلا به مشکلات شدید کبدی یا کلیوی، دوز توصیه ‌شده ۱۰ میلی‌گرم به 

صورت یک بار در روز است )شامل 1 عدد کپسول ۱۰ میلی‌گرم(.
در صورت بروز عوارض جانبی، پزشک ممکن است دوز دارو را کاهش دهد.

کارسینوم سلول کلیوی
کپسول  عدد   ۲( روز  در  بار  یک  صورت  به  میلی‌گرم   ۲۰ ویوالن®  توصیه ‌شده  دوز 
۱۰ میلی‌گرم( همراه با داروی پمبرولیزومب یا ۱۸ میلی‌گرم یک بار در روز  )۱ عدد 
کپسول ۱۰ میلی‌گرم و ۲ عدد کپسول ۴ میلی‌گرم( همراه با داروی اورولیموس است. 

درمان ممکن است تا زمان پیشرفت بیماری یا سمیت غیر قابل قبول ادامه یابد.
یا کلیوی، دوز توصیه شده ۱۰ میلی‌گرم به  ابتلا به مشکلات شدید کبدی  در صورت 

صورت یک بار در روز است )شامل ۱ عدد کپسول ۱۰ میلی‌گرم(.
در صورت بروز عوارض جانبی، پزشک ممکن است دوز دارو را کاهش دهد.

نحوه مصرف ویوالن® چگونه است؟

مصرف این دارو معمولاً تا زمانی که برای شما اثربخش باشد، ادامه خواهد یافت.-	
بـرای جلوگیـری از تمـاس بـا محتـوای داخـل کپسـول، از جویـدن یا باز کـردن آن -	

کنید. خـودداری 
کپسـول‌ها را هـر روز در یـک زمـان مشـخص و همـراه با یک لیـوان آب، بـا یا بدون -	

غذا میـل نمایید.
اگر قادر به بلع کامل کپسول‌ها نیستید، می‌توانید با استفاده از آب، آب سیب یا شیر -	

آن‌ها را به ‌صورت یک مخلوط مایع درآورید. این مخلوط مایع می‌تواند از راه دهان 
یا از طریق لوله تغذیه‌ای مصرف شود. در صورت استفاده از لوله تغذیه‌ای، مخلوط 

مایع باید با آب تهیه شود.
اگر مخلوط تهیه شده بلافاصله مصرف نشود، باید در یک ظرف دربسته و در یخچال -	

)دمای 2 تا ۸ درجه سانتی‌گراد( حداکثر به مدت ۲۴ ساعت نگهداری شود. پس از 
خارج کردن از یخچال، مخلوط را به مدت ۳۰ ثانیه خوب تکان دهید. اگر مخلوط 

تهیه شده پس از ۲۴ ساعت مصرف نشود، باید دور ریخته شود.
نحوه تهیه و مصرف مخلوط مایع:

کپسول‌)ها( را به صورت کامل و مطابق با دوز تجویز شده )حداکثر ۵ عدد کپسول( در یک -	
ظرف کوچک )با ظرفیت حدود ۲۰ میلی‌لیتر( یا یک سرنگ خوراکی ۲۰ میلی‌لیتری قرار 

دهید؛ از شکستن یا خرد کردن کپسول‌ها خودداری کنید. 
تا -	 به مدت ۱۰ دقیقه صبر کنید  اضافه کنید.  یا سرنگ  به ظرف  مایع  ۳ میلی‌لیتر 

پوسته کپسول حل شود. سپس مخلوط را به ‌مدت ۳ دقیقه هم بزنید یا تکان دهید 
تا کپسول‌ها کاملًا حل شوند.

اگر از سرنگ خوراکی استفاده می‌کنید، ابتدا سر سرنگ را ببندید، پیستون سرنگ 
را خارج کرده و با استفاده از یک سرنگ دوم یا قطره‌چکان، مایع را به سرنگ اول 
اضافه کنید. سپس پیستون را دوباره سر جای خود قرار دهید و مخلوط را آماده کنید.

مخلوط را از ظرف یا با استفاده از یک سرنگ خوراکی، مستقیماً از راه دهان یا یک -	
لوله تغذیه‌ای مصرف کنید.

یا -	 به ظرف  یا قطره‌چکان  از سرنگ دوم  استفاده  با  اضافی  مایع  سپس ۲ میلی‌لیتر 
سرنگ اضافه کرده، آن را بچرخانید یا تکان دهید و دوباره مصرف کنید. این مرحله 
را حداقل 2 بار تکرار کنید تا مطمئن شوید که کل دارو مصرف شده و هیچ مقداری 

از آن باقی نمانده است.
در صورتی که در هر دوز نیاز به مصرف ۶ کپسول وجود داشته باشد، مراحل بالا را هر 

مرتبه با ۳ کپسول تکرار کنید.

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

یا  پزشک  به یک  بلافاصله  تجویز شده مصرف کردید،  میزان  از  بیشتر  را  ویوالن®  اگر 
داروساز مراجعه کنید. بسته دارو را نیز همراه خود داشته باشید.

در صورت فراموشی مصرف ویوالن® چه باید کرد؟

در صورتی که مصرف یک نوبت ویوالن® را فراموش کردید، از دو برابر کردن آن جهت 
جبران دوز فراموش شده خودداری نمایید.

تا مصرف دوز بعدی  باقیمانده  به مدت زمان  تصمیم‌گیری در مورد دوز فراموش ‌شده 
بستگی دارد: 

اگر ۱۲ ساعت یا بیشتر تا زمان مصرف دوز بعدی باقیمانده است: دوز فراموش ‌شده را -	
بلافاصله پس از یادآوری مصرف کنید. سپس دوز بعدی را طبق برنامه مصرف کنید.

اگر کمتر از ۱۲ ساعت تا زمان مصرف دوز بعدی باقیمانده است: از مصرف آن دوز -	
خودداری کرده و دوز بعدی را طبق برنامه مصرف کنید.

ویوالن® ممکن است چه اثرات نامطلوبي داشته باشد؟

ویوالن® نیز مانند سایر داروها می‌تواند موجب بروز عوارض ناخواسته‌ شود. هر چند این 
عوارض در همه افراد مصرف‌کننده بروز نخواهد کرد.

در صورت بروز عوارض زیر فوراً به پزشک خود اطلاع دهید؛ زیرا ممکن است به درمان 
پزشکی فوری نیاز داشته باشید:

بی‌حسی یا احساس ضعف در یک سمت بدن، سردرد شدید، تشنج، گیجی، مشکل در -	
گفتار، تغییرات بینایی یا احساس گیجی. این عوارض ممکن است علائم سکته مغزی، 

خونریزی مغزی یا اثرات افزایش شدید فشار خون بر مغز باشند.
تنگی -	 فک،  یا  گردن  پشت،  بازوها،  در  درد  سینه،  قفسه  در  فشار  یا  درد  احساس 

نفس، ضربان قلب سریع یا نامنظم، سرفه، آبی شدن رنگ لب‌ها یا انگشتان، احساس 
خستگی شدید. این عوارض ممکن است علائم یک مشکل قلبی، تشکیل لخته خون 
به  نتواند  ریه  می‌شود  باعث  )که  سینه  قفسه  داخل  به  ریه  از  هوا  نشت  یا  ریه  در 

راحتی باز شود( باشند.
درد شدید در ناحیه شکم. این عارضه ممکن است ناشی از سوراخ شدن دیواره دستگاه -	

گوارش یا یک فیستول )سوراخی در دستگاه گوارش که از طریق یک مجرای لوله مانند 
به قسمت دیگری از بدن یا پوست متصل می‌شود( باشد.

علائم -	 است  ممکن  عوارض  این  خونی.  سرفه  خونی،  یا  رنگ  قیری  سیاه،  مدفوع 
خونریزی داخلی باشند.

زردی پوست یا قسمت سفید رنگ چشم‌ها )یرقان(، خواب‌آلودگی، گیجی یا کاهش -	
تمرکز. این عوارض ممکن است نشان‌دهنده مشکلات کبدی باشند.

اسهال، حالت تهوع و استفراغ. این عوارض بسیار شایع هستند و در صورت کاهش -	
آب بدن می‌توانند جدی و باعث نارسایی کلیه شوند. پزشک می‌تواند داروهایی برای 

کاهش این عوارض تجویز کند.
درد در ناحیه دهان، دندان‌ها و یا فک، تورم یا زخم داخل دهان، بی‌حسی یا احساس -	

سنگینی در فک یا لقَ شدن دندان. این عوارض می‌تواند نشانه‌های آسیب استخوان 
فک )استئونکروز( باشد.

حالت تهوع، تنگی نفس، ضربان قلب نامنظم، گرفتگی عضلات، تشنج، کدر شدن ادرار -	
و احساس خستگی. این عوارض ممکن است در اثر تجزیه سلول‌های سرطانی در حال 

مرگ ایجاد شوند که به آن‌ سندرم لیز تومور )TLS( گفته می‌شود.
در صورت مشاهده هر یک از علائم فوق، فوراً به پزشک خود اطلاع دهید.

عوارض جانبی زیر ممکن است هنگام مصرف این دارو به ‌تنهایی، رخ دهند:
عوارض خیلی شایع )با شیوع بیش از 10%(:

فشار خون بالا یا پایین-	
کاهش اشتها یا کاهش وزن-	
حالت تهوع و استفراغ، یبوست، اسهال، درد شکم، سوء‌هاضمه-	
احساس خستگی یا ضعف شدید-	
گرفتگی صدا-	
ورم پاها-	
بثورات پوستی-	
خشکی، درد یا التهاب دهان، احساس طعم غیر طبیعی-	
درد مفاصل یا عضلات-	
احساس گیجی-	
ریزش مو-	
خونریزی )شایع‌ترین آن خونریزی از بینی است، اما انواع دیگر خونریزی مانند وجود -	

است  ممکن  نیز  گوارش  دستگاه  دیواره  یا  لثه  از  کبودی، خونریزی  ادرار،  در  خون 
رخ دهد.(

اختلال در خواب-	
تغییر نتایج آزمایش ادرار شامل افزایش پروتئین و عفونت‌های ادراری )افزایش دفعات -	

دفع ادرار و احساس درد هنگام ادرار کردن(
سردرد-	
درد پشت-	
قرمزی، درد و تورم پوست دست‌ها و پاها )سندرم اریترودیسِستزی کف دست و پا(-	
کم‌کاری غده تیروئید که باعث علائمی مانند خستگی، افزایش وزن، یبوست، احساس -	

سرما و خشکی پوست می‌شود.
تغییر نتایج آزمایش خون شامل کاهش سطح پتاسیم و کلسیم-	
کاهش تعداد گلبول‌های سفید خون-	
تغییر نتایج آزمایش‌ خون مربوط به عملکرد کبد-	
کاهش تعداد پلاکت‌های خون که ممکن است منجر به کبودی یا مشکل در ترمیم -	

زخم شود.
و -	 کلسترول  سطح  افزایش  منیزیم،  سطح  کاهش  شامل  خون  آزمایش  نتایج  تغییر 

افزایش سطح هورمون محرک تیروئید 
تغییر نتایج آزمایش‌ خون مربوط به عملکرد کلیه و نارسایی کلیوی-	
افزایش سطح آنزیم‌های لیپاز و آمیلاز )آنزیم‌های درگیر در هضم غذا(-	

عوارض شایع )با شیوع بین %1 تا 10%(:
از دست دادن مایعات بدن )دهیدراتاسیون(-	
تپش قلب-	
خشکی پوست، ضخیم شدن و خارش پوست-	
احساس نفخ یا وجود گاز اضافی در دستگاه گوارش-	

مشکلات قلبی یا تشکیل لخته خون در ریه‌ها )مشکل در تنفس، درد قفسه سینه( -	
یا سایر اندام‌ها

نارسایی کبدی  -	
ممکن -	 عوارض  این  هوشیاری.  دادن  از دست  تمرکز،  کاهش  گیجی،  خواب‌آلودگی، 

است علائم نارسایی کبد باشند.
احساس ناخوشی-	
التهاب کیسه صفرا-	
سکته مغزی-	
فیستول مقعدی )یک کانال کوچک که بین مقعد و پوست اطراف آن تشکیل می‌شود(-	
سوراخ شدن معده یا روده-	

عوارض غیر شایع )با شیوع بین %0/1 تا 1%(:
عفونت یا تحریک دردناک در ناحیه اطراف مقعد-	
سکته مغزی خفیف -	
آسیب به کبد-	
لرز، حالت تهوع و -	 با تب،  درد شدید در قسمت فوقانی چپ شکم که ممکن است 

استفراغ همراه باشد )انفارکتوس طحال(.
التهاب پانکراس -	
مشکلات مربوط به ترمیم زخم‌-	
آسیب استخوان فک )استئونکروز(-	
التهاب روده بزرگ )کولیت(-	
کاهش ترشح هورمون‌های غدد فوق کلیوی )آدرنال(-	

عوارض نادر )با شیوع بین %0/01 تا 0/1%(:
سندرم لیز تومور-	

عوارض با شیوع نامشخص:
انواع دیگر فیستول )مجرای ارتباطی غیر طبیعی بین اندام‌های مختلف بدن یا بین -	

پوست و ساختارهای زیرین مانند گلو و نای(. علائم آن به محل ایجاد فیستول بستگی 
دارد. اگر علائم جدید یا غیر معمولی مانند سرفه هنگام بلعیدن را تجربه کردید، حتماً 

با پزشک خود مشورت کنید.
بزرگ و ضعیف شدن دیواره رگ خونی یا پارگی آن )آنوریسم و دایسکشن شریانی(-	

عوارض جانبی زیر ممکن است هنگام مصرف این دارو همراه با پمبرولیزومب رخ دهند:
عوارض خیلی شایع )با شیوع بیش از 10%(:

تغییر نتایج آزمایش ادرار شامل افزایش پروتئین و عفونت‌های ادراری )افزایش دفعات -	
دفع ادرار و احساس درد هنگام ادرار کردن(

کاهش تعداد پلاکت‌های خون که ممکن است منجر به کبودی یا مشکل در ترمیم -	
زخم شود.

کاهش تعداد گلبول‌های سفید خون-	
کاهش تعداد گلبول‌های قرمز خون-	
کم‌کاری غده تیروئید )با علائمی مانند خستگی، افزایش وزن، یبوست، احساس سرما، -	

خشکی پوست( و افزایش سطح هورمون محرک تیروئید در خون
کاهش -	 و  تعریق  قلب،  افزایش ضربان  مانند  باعث علائمی  که  تیروئید  غده  پرکاری 

وزن می‌شود.
افزایش -	 و  منیزیم  پتاسیم،  کلسیم،  سطح  کاهش  شامل  خون  آزمایش  نتایج  تغییر 

سطح کلسترول
کاهش اشتها یا کاهش وزن-	
احساس گیجی-	
سردرد-	
درد پشت-	
خشکی، درد یا التهاب دهان، احساس طعم غیر طبیعی-	
خونریزی )شایع‌ترین آن خونریزی از بینی است، اما انواع دیگر خونریزی مانند وجود -	

است  ممکن  نیز  گوارش  دستگاه  دیواره  یا  لثه  از  کبودی، خونریزی  ادرار،  در  خون 
رخ دهد.(

پرُفشاری خون-	
گرفتگی صدا-	
حالت تهوع و استفراغ، یبوست، اسهال، درد شکم-	
افزایش سطح آنزیم‌های لیپاز و آمیلاز )آنزیم‌های درگیر در هضم غذا(-	
تغییر نتایج آزمایش‌ خون مربوط به عملکرد کبد-	
تغییر نتایج آزمایش‌ خون مربوط به عملکرد کلیه-	
قرمزی، درد و تورم پوست دست‌ها و پاها )سندرم اریترودیسِستزی کف دست و پا(-	
بثورات پوستی-	
درد مفاصل یا عضلات-	
احساس خستگی یا ضعف شدید-	
ورم پاها-	

عوارض شایع )با شیوع بین %1 تا 10%(:
از دست دادن مایعات بدن )دهیدراتاسیون(-	
اختلال در خواب-	
تپش قلب-	
فشار خون پایین-	
تشکیل لخته خون در ریه‌ها )مشکل در تنفس، درد قفسه سینه(-	
التهاب پانکراس-	
احساس نفخ یا وجود گاز اضافی در دستگاه گوارش-	
سوءهاضمه-	
التهاب کیسه صفرا-	
ریزش مو-	
نارسایی کلیوی-	
احساس ناخوشی-	
التهاب روده بزرگ )کولیت(-	
کاهش ترشح هورمون‌های غدد فوق کلیوی )آدرنال(-	
سوراخ شدن معده یا روده-	

عوارض غیر شایع )با شیوع بین %0/1 تا 1%(:
سردرد، احساس گیجی، تشنج و تغییرات بینایی-	
علائم سکته مغزی مانند بی‌حسی یا احساس ضعف در یک سمت بدن، سردرد شدید، -	

تشنج، گیجی، مشکل در گفتار، تغییرات بینایی یا احساس گیجی. 
سکته مغزی خفیف -	
علائم مشکلات قلبی مانند درد یا احساس فشار در قفسه سینه، درد در بازوها، پشت، -	

گردن یا فک، تنگی نفس، ضربان قلب سریع یا نامنظم، سرفه، آبی شدن رنگ لب‌ها 
یا انگشتان، احساس خستگی شدید

مشکل شدید در تنفس و درد قفسه سینه که ناشی از نشت هوا از ریه به داخل قفسه سینه -	
است، به ‌گونه‌ای که ریه نمی‌تواند به راحتی باز شود.

عفونت یا تحریک دردناک در ناحیه اطراف مقعد-	
فیستول مقعدی )یک کانال کوچک که بین مقعد و پوست اطراف آن تشکیل می‌شود(-	
نارسایی کبد یا علائم آسیب کبدی مانند زردی پوست یا قسمت سفید رنگ چشم‌ها -	

)یرقان(، خواب‌آلودگی، گیجی، کاهش تمرکز
خشکی پوست، ضخیم شدن و خارش پوست-	
مشکلات مربوط به ترمیم زخم-	

عوارض نادر )با شیوع بین %0/01 تا 0/1%(:
سندرم لیز تومور-	

عوارضی که در اینجا نام برده شده است، شامل همه عوارض ویوالن® نمی‌شوند. جهت 
کسب اطلاعات بیشتر در این زمینه از پزشک یا داروساز خود کمک بگیرید.

ویوالن® را در چه شرايطي بايد نگهداري کرد؟

دارو را دور از دید و دسترس کودکان نگهداری نمایید.-	
ویوالن® نباید بعد از تاریخ انقضایی که بر روی آن درج شده است، مصرف شود. -	
دارو را در دمای کمتر از 30 درجه سانتی‌گراد نگهداری نمایید.-	
جهت محافظت از رطوبت، ویوالن® را تا زمان مصرف در بسته‌بندی اصلی نگهداری نمایید.-	
این دارو سایتوتوکسیک است. آن را مطابق با دستورالعمل داروهای سایتوتوکسیک -	

حمل، نگهداری و امحا کنید.
هیچ دارویی را از طریق فاضلاب یا زباله‌های خانگی دفع نکنید. از داروساز خود در -	

مورد شیوه صحیح دفع داروهایی که دیگر استفاده نمی‌کنید، سؤال کنید. این اقدامات 
به حفاظت از محیط زیست کمک می‌کند.

ویوالن® از چه اجزایی تشکیل شده است و بسته‌بندی آن چگونه است؟

کلسیم  از  و  موثره  ماده  عنوان  به  مزیلات(  صورت  )به  لنواتینیب  از  فرآورده  این  در 
هیدروکسی  سلولز،  پروپیل  هیدروکسی  سلولز،  میکروکریستالین  مانیتول،  کربنات، 

پروپیل سلولز low-substituted و تالک به عنوان مواد جانبی استفاده شده است.
ویوالن® در دو دوز 4 و 10 میلی‌گرم تولید می‌شود.

هر کپسول ویوالن® 4 میلی‌گرم، حاوی 4 میلی‌گرم لنواتینیب )به صورت مزیلات( است.
هر کپسول ویوالن® 10 میلی‌گرم، حاوی 10 میلی‌گرم لنواتینیب )به صورت مزیلات( است.

هر 10 عدد کپسول ویوالن® در یک بلیستر و هر 3 بلیستر به همراه یک برگه راهنما در 
یک جعبه بسته‌بندی می‌شود. هر جعبه ویوالن® حاوی 30 عدد کپسول است.

ممکن است همه دوزها هم‌زمان در بازار وجود نداشته باشند.

تاريخ آخرین بازنگری: ژوئن 2025 برابر با خرداد 1404
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تلفن: 026-36671187
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