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Read this leaflet carefully before you start taking Wellosia®. 
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.
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1. What Wellosia® is and what it is used for 

Wellosia® contains the active substance ozanimod that belongs 
to a group of medicines which can reduce the number of white 
blood cells (lymphocytes) circulating freely round the body.

Wellosia® is indicated for the following diseases:

Multiple sclerosis

Wellosia® is indicated for the treatment of adult patients with 
relapsing remitting multiple sclerosis (RRMS) with active disease.

Multiple sclerosis (MS) is a disease in which the immune system 
(the body’s defenses, including white blood cells) wrongly attack 
the protective coat around the nerves in the brain and spinal 
cord. This stops the nerves from working properly and may 
result in symptoms such as: numbness, difficulty in walking, and 
problems with vision and balance.

In relapsing remitting multiple sclerosis, attacks on the nerve 
cells are followed by periods of recovery. The symptoms may 
disappear during the recovery periods, but some problems may 
remain.

Wellosia® helps to protect against attacks on the nerves by 
stopping certain white blood cells reaching the brain and spine 
where they could cause inflammation and damage the nerves 
protective coating.

Ulcerative colitis

Wellosia® is indicated for the treatment of adult patients with 
moderately to severely active ulcerative colitis (UC).

Ulcerative colitis is an inflammatory disease of the bowel. If you 
have ulcerative colitis, you will first be given other medicines. 
If you do not respond well enough or are intolerant to these 
medicines, you may be given Wellosia® to reduce the signs and 
symptoms of your disease.

Wellosia® helps to reduce the inflammation in ulcerative colitis by 
stopping certain white blood cells from reaching the intestinal lining.

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

Do not use Wellosia® 

-- if you are allergic to ozanimod or any of the other ingredients 
of this medicine (listed in section 6).

-- if your healthcare professional has told you that you have a 
severely weakened immune system.

-- if you have had a heart attack, angina, stroke or mini-stroke 
(Transient Ischemic Attack - TIA), or certain types of severe heart 
failure in the last 6 months.

-- if you have certain types of irregular or abnormal heartbeats 
(arrhythmia) – your doctor will check your heart before starting 
treatment.

-- if you have severe infection such as hepatitis or tuberculosis.

-- if you have cancer.

-- if you have severe liver problems.

-- if you are pregnant or a woman of childbearing potential not 
using effective contraception.

Warnings and precautions 

Talk to your doctor or pharmacist before taking Wellosia® if:

-- you have a slow heart rate or you are taking or have recently 
taken medicines that slow your heart rate (such as beta blockers 
or calcium channel blockers).

-- you have untreated severe breathing problems when you sleep 
(severe sleep apnea).

-- you have problems with your liver.

-- you have an infection.

-- you have low levels of a type of white blood cell - called 
lymphocytes.

-- you have never had, or are not sure if you have had chickenpox.

-- you have recently had or are planning to have a vaccination.

-- you or others notice worsening of your MS symptoms as 
well as any new or unfamiliar symptoms. These may be due 
to a rare infection of the brain called progressive multifocal 
leukoencephalopathy (PML).

-- you have ever had problems with your vision or other 
symptoms of build-up of fluid in the central area of the retina 
called the macula (a condition called macular edema).

-- you have inflammation of the eye (uveitis).

-- you have diabetes (which can cause problems with your eyes).

-- you have severe lung disease (pulmonary fibrosis or chronic 
obstructive pulmonary disease).

Before you start taking Wellosia®, your doctor will check your 
heart using an electrocardiogram (ECG). If you have certain 
heart conditions your doctor will monitor you for at least the 
first 6 hours after your first dose.

As Wellosia® can increase your blood pressure, your doctor may 
want to check your blood pressure regularly.

While you are taking Wellosia® (and for up to 3 months after you 
stop taking it), you may get infections more easily. Any infection that 
you already have may get worse. Talk to your doctor if you develop 
an infection.

During treatment with Wellosia®, if you develop disturbance 
of vision, progressive weakness, clumsiness, memory loss 

or confusion, or if you have MS and you think your disease is 
getting progressively worse, speak to your doctor straight away. 
These symptoms may be due to PML, a rare brain infection that 
may lead to severe disability or death.

During treatment with Wellosia®, if you develop a severe 
headache, feel confused, or have seizures (fits) and loss of vision, 
speak to your doctor straight away. These symptoms may be 
due to a syndrome called posterior reversible encephalopathy 
syndrome (PRES).

As Wellosia® may increase the risk of skin cancer, you should 
limit your exposure to sun light and UV (ultraviolet) light, by 
wearing protective clothing and applying regular sunscreen 
(with high sun protection factor).

If used during pregnancy, Wellosia® can harm the unborn baby. 
Before you start treatment with Wellosia®, your doctor will 
explain the risk to you and ask you to do a pregnancy test in 
order to ensure that you are not pregnant. You must use effective 
contraception during treatment and for 3 months after stopping 
treatment (see section "Pregnancy and breast-feeding").

Children and adolescents

Do not give this medicine to children and adolescents aged 
under 18 years. This is because Wellosia® has not been 
studied in children and adolescents.

Other medicines and Wellosia® 

Tell your doctor or pharmacist if you are taking, have recently 
taken or might take any other medicines, including medicines 
obtained without a prescription and herbal remedies. This is 
because Wellosia® can affect the way some other medicines 
work. Also, some other medicines can affect the way Wellosia® 
works.

In particular, before taking Wellosia®, tell your doctor or pharmacist 
if you are taking or have recently taken any of the following 
medicines:

-- medicines which suppress or modulate your immune system 
(e.g. ciclosporin)

-- medicines used to treat MS, such as alemtuzumab, beta interferon, 
dimethyl fumarate, glatiramer acetate, mitoxantrone, natalizumab 
or teriflunomide

-- medicines used to treat ulcerative colitis, such as azathioprine 
and 6-mercaptopurine

-- gemfibrozil to reduce levels of fats or cholesterol in the blood

-- clopidogrel, a medicine used to prevent blood clots

-- rifampicin, an antibiotic for treating tuberculosis and other serious 
infections

-- medicines called monoamine oxidase inhibitors for treating 
depression (e.g. phenelzine) or Parkinson’s disease (e.g. selegiline)

-- medicines that slow your heart rate (such as beta blockers or 
calcium channel blockers)

-- certain type of vaccines. Live attenuated vaccines should be 
avoided during and for 3 months after treatment.

Pregnancy, breast-feeding and fertility

Pregnancy

If you are pregnant, think you may be pregnant or are 
planning to have a baby, ask your doctor for advice before 
taking this medicine. Do not use Wellosia® during pregnancy, 
if you are trying to become pregnant or if you are a woman 
who could become pregnant and you are not using effective 
contraception. If Wellosia® is used during pregnancy, there 
is a risk of harm to the unborn baby. If you are a woman 
who could become pregnant, your doctor will inform you 
about this risk before you start treatment with Wellosia® and 
will ask you to do a pregnancy test in order to ensure that 
you are not pregnant. You must use effective contraception 
while taking Wellosia® and for at least 3 months after you 
stop taking it. Ask your doctor about reliable methods of 
contraception.

If you do become pregnant while taking Wellosia®, tell your 
doctor straight away. Your doctor will decide to stop treatment 
(see "If you stop taking Wellosia®" in section 3). Specialized pre-
natal monitoring will be performed.

Breast-feeding

You should not breast-feed while you are taking Wellosia®. 
Wellosia® can pass into breast milk and there is a risk of serious 
side effects for the baby.

Driving and using machines

Wellosia® has no or negligible influence on your ability to drive and 
use machines.

Wellosia® contains sodium

Wellosia® contains less than 1 mmol sodium (23 mg) per capsule. 
This means that the medicine is essentially "sodium-free".

3. How to take Wellosia®

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

How to take Wellosia®

-- Wellosia® is for oral use.

-- Swallow the capsule whole.

-- You can take the capsule either with or without food.

How much to take

When you first start taking Wellosia®, you need to take at a low 
dose and gradually build up, to reduce any effect in slowing 
your heart rate.

-- You will be given a "Starter pack" to help you start treatment in 
this way. It contains:

• 4 capsules, containing 0.23 mg ozanimod. You take one of 
these on days 1 to 4 of treatment.

• 3 capsules, containing 0.46 mg ozanimod. You take one of 
these on days 5, 6 and 7.

-- On day 8 and thereafter, once you have completed the "Starter 
pack", you will move on to a "Maintenance pack" with capsules 
each containing the recommended dose of 0.92 mg ozanimod. 
You will continue regular treatment with one 0.92 mg capsule 
daily. If you have mild or moderate chronic liver problems, your 
doctor may need to reduce your "maintenance" dose to one 
0.92 mg capsule every other day.

If you take more Wellosia® than you should

If you take more Wellosia® than you should, talk to a doctor or 
go to a hospital straight away. Take the medicine pack and this 
leaflet with you.

If you forget to take Wellosia®

-- If you forget a dose of Wellosia®, take it as soon as you 
remember. However, if you forget the dose for the whole day 
skip the missed dose and take the next dose at your usual 
time.

-- Do not take a double dose to make up for a forgotten dose.

-- If you miss one or more doses during the first 14 days of starting 
Wellosia®, talk to your doctor about how to re-start your treatment.

If you stop taking Wellosia®

-- Do not stop taking Wellosia® without talking to your 
doctor first.

-- Talk to your doctor about how to re-start your treatment. If you 
have stopped taking Wellosia® in the following conditions, 
you need to start the "Starter pack" again:

•• for 1 day or more during the first 14 days of treatment

•• for more than 7 consecutive days between day 15 and day 
28 of treatment

•• for more than 14 consecutive days after day 28 of treatment

-- Wellosia® will stay in your body for up to 3 months after you 
stop taking it. Your white blood cell count (lymphocyte count) 
may also remain low during this time and the side effects 
described in this leaflet may still occur (see "Possible side 
effects" in section 4).

-- Tell your doctor straight away if you think your MS worsens 
after you have stopped treatment with Wellosia®.

If you have any further questions on the use of this medicine, 
ask your doctor or pharmacist.

4. Possible side effects 

Like all medicines, Wellosia® can cause side effects, although 
not everybody gets them.

Serious side effects

Tell your doctor or pharmacist immediately if you notice any of the 
serious side effects listed below:

Common (may affect up to 1 in 10 people):

-- slow heart rate

-- urinary tract infection

-- increase in blood pressure

Uncommon (may affect up to 1 in 100 people):

-- allergic reaction – the signs may include a rash

Rare (may affect up to 1 in 1,000 people):

-- brain infection called progressive multifocal 
leukoencephalopathy (PML) (see section 2)

Other side effects

Tell your doctor or pharmacist if you notice any of the following 
side effects:

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

-- infections of the nose or nostrils, nasal cavity, mouth, throat 
(pharynx), or voice box (larynx) caused by viruses

-- low level of a type of white blood cell – called lymphocytes

Common (may affect up to 1 in 10 people):

-- inflammation of the throat (pharyngitis)

-- respiratory infection (sign of lungs infection)

-- herpes zoster (shingles)

-- herpes simplex or cold sores (oral herpes)

-- headache

-- drop in blood pressure

-- swelling especially of the ankles and feet, due to fluid retention 
(peripheral edema)

-- increased liver enzyme levels in blood tests (a sign of 
liver problems) or yellow pigmentation of the skin, mucus 
membrane or eyes (jaundice)

-- lung abnormalities which can cause breathlessness

Uncommon (may affect up to 1 in 100 people)

-- blurred vision (macular edema)

5. How to store Wellosia®

-- 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. 
Keep the bottle tightly closed.

-- 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 Wellosia® contains

The active substance is ozanimod (as hydrochloride). The other 
ingredients are microcrystalline cellulose, colloidal anhydrous 
silica, croscarmellose sodium, and magnesium stearate.

Wellosia® capsules are supplied in 0.23 mg, 0.46 mg, and 
0.92 mg strengths.

-- Starter pack: 7 capsules (4x0.23 mg capsules and 3x0.46 mg 
capsules) are in a wallet. Each wallet is in a box with a leaflet.

-- Maintenance pack: 30x0.92 mg capsules are in a bottle. Each 
bottle is packed in a box with a leaflet.

Last revision: January 2024

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
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کپسول
ــت مطالعــه  ــه دق ــواي برگــه راهنمــا را ب پيــش از شــروع مصــرف ولوســیا® محت
ــورد  ــؤالات در م ــایع‌ترین س ــخ ش ــده پاس ــا در برگیرن ــه راهنم ــن برگ ــد. ای کني
داروی ولوســیا® اســت. در صورتــي کــه پاســخ تمامــي ســؤالات شــما در ايــن برگــه 
ــد.  ــا داروســاز خــود تمــاس بگیری ــا پزشــک ي راهنمــا نيامــده اســت، مي‌توانيــد ب
ــذا از مصــرف آن در  ــز شــده اســت؛ ل ــي شــما تجوي ــراي بيمــاري فعل ــن دارو ب اي
مــوارد مشــابه يــا توصيــه آن بــه ديگــران خــودداري نماييــد. اطلاعــات ایــن برگــه 
ــه روز رســانی شــده و  راهنمــا در تاریخــی کــه در انتهــای صفحــه آمــده اســت، ب
ممکــن اســت در برگیرنــده آخریــن اطلاعــات علمــی در مــورد داروی شــما نباشــد. 
ــا  ــک ی ــا پزش ــود ب ــورد داروی خ ــی در م ــای علم ــن داده‌ه ــاع از آخری ــرای اط ب
ــن  ــن ویرایــش ای ــه آخری ــرای دسترســی ب داروســاز مشــورت کنیــد. همچنیــن ب
ــه آدرس  ــد ب ــازی نانوالون ــرکت داروس ــایت ش ــه وب‌س ــد ب ــا می‌توانی ــه راهنم برگ

www.nanoalvand.com مراجعــه فرماییــد.

ولوسیا® چیست و در چه مواردي تجويز مي‌شود؟
نــام اختصاصــی داروی شــما ولوســیا® و نــام ژنریــک آن اوزانیمــود اســت. ولوســیا® 
بــه دســته‌ای از داروهــا تعلــق دارد کــه تعــداد لنفوســیت‌ها )نوعــی گلبــول‌ ســفید( 
ــل  ــاری مالتیپ ــان بیم ــرای درم ــن دارو ب ــد. ای ــش می‌دهن ــون کاه ــان خ را در جری

اســکلروزیس و کولیــت اولســراتیو کاربــرد دارد. 
 (MS)مالتیپل اسکلروزیس

ــده در  ــال عود‌کننده-فروکش‌کنن ــل اســکلروزیس فع ــان مالتیپ ــرای درم ولوســیا® ب
بزرگســالان کاربــرد دارد.

مالتیپــل اســکلروزیس یــک بیمــاری خــود ایمنــی اســت کــه در آن سیســتم ایمنــی 
ــلول‌های  ــراف س ــی اط ــش محافظت ــه پوش ــون( ب ــفید خ ــای س ــامل گلبول‌ه )ش
ــه سیســتم  ــد و باعــث آســیب ب ــه می‌کن ــز و نخــاع حمل ــا( در مغ ــی )نورون‌ه عصب
ــد از بی‌حســی، ســختی در  ــن بیمــاری عبارتن ــم ای عصبــی می‌شــود. برخــی از علائ

راه رفتــن، مشــکلات بینایــی و تعــادل.
ــه ســلول‌های عصبــی  ــه ب در مالتیپــل اســکلروزیس عودکننده-فروکش‌کننــده، حمل
ــت در  ــن اس ــاری ممک ــم بیم ــی از علائ ــت. برخ ــراه اس ــودی هم ــای بهب ــا دوره‌ه ب
ــت  ــن اس ــکلات ممک ــی از مش ــا برخ ــوند، ام ــد ش ــودی ناپدی ــای بهب ــول دوره‌ه ط

ــد. ــی بمانن باق
ولوســیا® مانــع از رســیدن لنفوســیت‌ها بــه مغــز و نخــاع می‌شــود و از ایــن طریــق 
ــی را  ــلول‌های عصب ــراف س ــی اط ــش محافظت ــه پوش ــیب ب ــاب و آس ــوی الته جل

می‌گیــرد. 
کولیت اولسراتیو

ولوســیا® بــرای درمــان کولیــت اولســراتیو فعــال متوســط تــا شــدید در بزرگســالان 
کاربــرد دارد.

کولیــت اولســراتیو یــک نــوع بیمــاری التهابــی روده اســت. در صــورت ابتــا بــه ایــن 
ــر  ــد. اگ ــز می‌کن ــما تجوی ــرای ش ــری ب ــای دیگ ــدا داروه ــک در ابت ــاری، پزش بیم
ــا تحمــل مصــرف آن‌هــا را نداشــته  ــداده ی ــه درمان‌هــای قبلــی پاســخ مناســبی ن ب

ــز می‌شــود. ــاری تجوی ــم بیم ــرای کاهــش علائ باشــید، ولوســیا® ب
ــه لولــه‌ گــوارش می‌شــود و از ایــن طریــق  ولوســیا® مانــع از رســیدن لنفوســیت‌ها ب

باعــث کاهــش التهــاب در بیمــاران مبتــا بــه کولیــت اولســراتیو می‌گــردد.
ایــن دارو ممکــن اســت در مــواردی کــه در ایــن برگــه راهنمــا ذکــر نشــده اســت نیــز 
تجویــز شــود. در صورتــی کــه در مــورد علــت تجویــز و نحــوه عملکــرد آن ســؤالی 

داریــد، از پزشــک خــود بپرســید.

چه افرادی نباید ولوسیا® را دریافت کنند؟
ــی -- ــواد جانب ــا م ــود ی ــه اوزانیم ــیتی ب ــش حساس ــابقه واکن ــته س ــر در گذش اگ

ــه  ــر برگ ــمت آخ ــواد در قس ــن م ــت ای ــته‌اید. )لیس ــیا® را داش ــود در ولوس موج
ــت.(  ــده اس ــا آم راهنم

اگر سیستم ایمنی شما به شدت ضعیف شده باشد.--
اگــر ســابقه حملــه قلبــی، آنژیــن، ســکته مغــزی، حملــه ایســکمی گــذرا یــا انــواع --

خاصــی از نارســایی‌های شــدید قلبــی در 6 مــاه گذشــته را داریــد.
اگــر مبتــا بــه انــواع خاصــی از آریتمــی )ضربــان قلــب نامنظــم( هســتید. پزشــک --

شــما پیــش از شــروع درمــان وضعیــت قلــب شــما را بررســی می‌کنــد.
اگر مبتلا به عفونت‌های شدید از جمله هپاتیت یا سل هستید.--
اگر مبتلا به سرطان هستید.--
اگر مبتلا به مشکلات شدید کبدی هستید.--
اگــر بــاردار هســتید یــا احتمــال بــاردار شــدن داریــد امــا از روش‌هــای پیشــگیری --

ــد. ــارداری اســتفاده نمی‌کنی از ب

ــه  ــا آن چ ــان ب ــول درم ــا در ط ــیا®ی  ــت داروی ولوس ــش از دریاف پی
ــد؟ ــاع دهی ــود اط ــه پزشــک خ ــد ب ــاً بای ــواردی را حتم م

ــا دارویــی مصــرف می‌کنیــد/ اخیــراً مصــرف -- ــد ی ــان قلــب آهســته داری اگــر ضرب
ــای  ــد داروه ــود؛ مانن ــب می‌ش ــان قل ــرعت ضرب ــش س ــث کاه ــه باع ــد ک کرده‌ای

ــیمی. ــای کلس ــای کانال‌ه ــا مهارکننده‌ه ــا ی ــده بت ــده گیرن مهارکنن
ــواب -- ــه خ ــواب )آپن ــدید در خ ــی ش ــده تنفس ــکلات درمان‌نش ــار مش ــر دچ اگ

ــتید. ــدید( هس ش
اگر مبتلا به مشکلات کبدی هستید.--
اگر مبتلا به عفونت هستید.--
اگر تعداد لنفوسیت‌های خونتان پایین است.--
اگر تاکنون به آبله مرغان مبتلا نشده‌اید.--
اگر اخیراً واکسن تزریق کرده‌اید یا قصد تزریق واکسن دارید.--
اگــر متوجــه پیشــروی بیمــاری مالتیپــل اســکلروزیس شــدید یــا علامــت جدیــدی --

مشــاهده کردیــد. ایــن علائــم ممکــن اســت بــه دلیــل نوعــی عفونــت مغــزی نــادر 
بــه نــام لکوانســفالوپاتی چنــد کانونــی پیشــرونده (PML) باشــد.

اگــر مشــکلات بینایــی یــا علائــم تجمــع مایــع در ناحیــه مرکــزی شــبکیه چشــم --
)ادِِم ماکــولار( داریــد.

اگر مبتلا به التهاب چشم هستید.--
اگر مبتلا به دیابت هستید؛ زیرا می‌تواند منجر به مشکلات بینایی شود.--
ــوی و -- ــروز ری ــد فیب ــتید؛ مانن ــوی هس ــدید ری ــای ش ــه بیماری‌ه ــا ب ــر مبت اگ

ــن. ــوی مزم ــداد ری ــاری انس بیم
پزشــک شــما پیــش از شــروع درمــان، وضعیــت قلــب شــما را بــا الکتروکاردیوگــرام 
بررســی می‌کنــد. اگــر مبتــا بــه برخــی از مشــکلات قلبــی هســتید، بایــد بــه مــدت 
حداقــل 6 ســاعت پــس از مصــرف اولیــن دوز ولوســیا® تحــت نظــر پزشــک باشــید.

از آنجــا کــه ولوســیا® ممکــن اســت باعــث افزایــش فشــار خــون شــود، پزشــک بــه 
صــورت منظــم فشــار خــون شــما را پایــش می‌کنــد.

ــن دوز  ــاه پــس از دریافــت آخری ــا 3 م ــا ولوســیا® )همچنیــن ت ــان ب در طــول درم
ــی  ــای عفون ــوید و بیماری‌ه ــا ش ــا مبت ــه عفونت‌ه ــر ب ــت راحت‌ت ــن اس آن(، ممک
ــه پزشــک خــود  ــروز عفونــت ب کــه از پیــش داشــتید، تشــدید شــوند. در صــورت ب

اطــاع دهیــد.

ــدم  ــرونده، ع ــف پیش ــی، ضع ــکلات بینای ــیا® مش ــا ولوس ــان ب ــول درم ــر در ط اگ
هماهنگــی در حــرکات، اختــال حافظــه یــا گیجــی بــروز کــرد یــا در صــورت ابتــا 
بــه بیمــاری مالتیپــل اســکلروزیس، احســاس کردیــد کــه بیمــاری در حــال پیشــروی 
اســت، فــوراً بــه پزشــک خــود اطــاع دهیــد. ایــن علائــم ممکــن اســت نشــانه نوعــی 
ــدید و  ــی ش ــه ناتوان ــر ب ــد منج ــه می‌توان ــند ک ــادر (PML) باش ــزی ن ــت مغ عفون

حتــی مــرگ ‌گــردد.
اگــر در طــول درمــان بــا ولوســیا® ســردرد شــدید، احســاس گیجــی، تشــنج یــا از 
دســت دادن بینایــی بــروز کــرد، فــوراً بــه پزشــک خــود اطــاع دهیــد. ایــن علائــم 

ــی (PRES) باشــد. ممکــن اســت نشــانه ســندرم برگشــت‌پذیر انســفالوپاتی خلف
بــه دلیــل افزایــش احتمــال ابتــا بــه ســرطان پوســت، توصیــه می‌شــود بــه منظــور 
ــک  ــور خورشــید و اشــعه فرابنفــش از ی ــا ن ــه پوســت ب ــل رســاندن مواجه ــه حداق ب

ــالا اســتفاده کنیــد. ــا قــدرت محافظــت ب پوشــش مناســب و ضــد آفتــاب ب
مصــرف ولوســیا® در دوران بــارداری می‌توانــد منجــر بــه آســیب بــه جنیــن شــود. 
ــارداری را  ــن دارو در دوران ب ــرف ای ــرات مص ــان خط ــروع درم ــش از ش ــک پی پزش
ــارداری، درخواســت آزمایــش  ــرای اطمینــان از عــدم ب ــرای شــما توضیــح داده و ب ب
بــارداری می‌کنــد. در طــول درمــان بــا ولوســیا® و حداقــل تــا 3 مــاه پــس از مصــرف 
ــارداری اســتفاده  ــرای پیشــگیری از ب آخریــن دوز آن، بایــد از یــک روش مطمئــن ب

کنیــد.

آيا ولوسیا® در کودکان و نوجوانان قابل تجویز است؟
ــرا  ــود؛ زی ــه نمی‌ش ــال توصی ــر از 18 س ــن کمت ــا س ــراد ب ــیا® در اف ــرف ولوس مص

ــنی بررســی نشــده اســت. ــروه س ــن گ مصــرف آن در ای

آيا ولوسیا® با ساير داروها تداخل دارد؟
ــذا در  ــند؛ ل ــته ‌باش ــل داش ــیا® تداخ ــا ولوس ــت ب ــن اس ــا ممک ــیاری از داروه بس
صورتــی کــه در حــال مصــرف هــر نــوع دارویــی اعــم از داروهــای نســخه‌ای، بــدون 
نســخه، فرآورده‌هــای طبیعــی، گیاهــی و ویتامین‌هــا هســتید، اخیــراً دارویــی 
مصــرف کــرده‌ و یــا حتــی قصــد مصــرف دارویــی را داریــد، بــا پزشــک یــا داروســاز 

ــد از: ــا عبارتن ــن داروه ــد. برخــی از ای خــود مشــورت کنی
داروهای سرکوب‌کننده یا تعدیل‌کننده سیستم ایمنی؛ مانند سیکلوسپورین--
ســایر داروهایــی کــه بــرای درمــان بیمــاری مالتیپــل اســکلروزیس کاربــرد دارنــد؛ --

ــتات،  ــر اس ــارات، گلاتیرام ــل فوم ــرون، دی‌متی ــا اینترف ــب، بت ــد آلمتوزوم مانن
میتوکســانترون، ناتالیزومــب و تری‌فلونومایــد

ــد؛ -- ــرد دارن ــراتیو کارب ــت اولس ــاری کولی ــان بیم ــرای درم ــه ب ــی ک ــایر داروهای س
ــن ــن و 6-مرکاپتوپوری ــد آزاتیوپری مانن

جم‌فیبروزیل--
کلدوپیدوگرل--
ریفامپیسین--
داروهــای مهارکننــده مونوآمیــن اکســیداز کــه بــرای درمــان افســردگی و --

پارکینســون کاربــرد دارنــد؛ ماننــد فنلزیــن و ســلژیلین
داروهای کاهنده سرعت ضربان قلب--
ــا -- ــان و ت ــده در طــول درم ــق واکســن‌های زن ــواع خاصــی از واکســن‌ها؛ از تزری ان

ســه مــاه پــس از پایــان درمــان خــودداری کنیــد.

ــه  ــيردهي چگون ــارداري و ش ــیا® در دوران ب ــرف ولوس ــی مص ایمن
ــت؟ اس

بارداری
اگــر بــاردار هســتید یــا قصــد بــارداری داریــد، پیــش از مصــرف ولوســیا® بــا پزشــک 
خــود مشــورت کنیــد؛ زیــرا مصــرف ولوســیا® در دوران بــارداری می‌توانــد منجــر بــه 
ــا افــرادی کــه احتمــال  ــاردار ی ــه جنیــن شــود. ولوســیا® نبایــد در افــراد ب آســیب ب
ــد،  ــتفاده نمی‌کنن ــگیری اس ــای پیش ــا از روش‌ه ــود دارد ام ــا وج ــارداری در آن‌ه ب
ــان  ــروع درم ــش از ش ــارداری، پی ــدم ب ــان از ع ــرای اطمین ــک ب ــود. پزش ــرف ش مص
ــا  ــا ولوســیا® و حداقــل ت ــارداری می‌کنــد. در طــول درمــان ب درخواســت آزمایــش ب
3 مــاه پــس از مصــرف آخریــن دوز آن، بایــد از یــک روش مطمئــن بــرای پیشــگیری 
از بــارداری اســتفاده کنیــد. بــا پزشــک خــود در رابطــه بــا روش‌هــای قابــل اطمینــان 
ــاردار  ــگیری‌های لازم ب ــم پیش ــر علی‌رغ ــد. اگ ــت کنی ــارداری صحب ــگیری از ب پیش
ــان  ــف درم ــد. پزشــک در خصــوص توق ــه پزشــک خــود اطــاع دهی ــوراً ب شــدید، ف
تصمیم‌گیــری می‌کنــد. همچنیــن نظارت‌هــای تخصصــی دوران بــارداری انجــام 

خواهــد شــد.
شیردهی

ولوســیا® در شــیر ترشــح می‌شــود. از آنجــا کــه احتمــال آســیب جــدی بــه نــوزاد 
شــیرخوار وجــود دارد، در طــول درمــان بــا ولوســیا® بایــد شــیردهی متوقــف شــود.
در خصــوص زمــان دقیــق مــورد نیــاز بــرای عدم شــیردهی پــس از مصــرف آخریــن دوز، 

بــا پزشــک خــود مشــورت کنید. 

آیــا در طــول مــدت مصــرف ولوســیا® رانندگــی و کار بــا ماشــین‌آلات 
مجــاز اســت؟

ولوسیا® بر توانایی رانندگی و کار با ماشین‌آلات تأثیری نمی‌گذارد.

آیا ولوسیا® حاوی سدیم است؟
ــول  ــر کپس ــدیم در ه ــرم( س ــول )23 میلی‌گ ــر از 1 میلی‌م ــاوی کمت ــیا® ح ولوس

ــت. ــر گرف ــدیم" در نظ ــد س ــوان آن را "فاق ــن می‌ت ــت؛ بنابرای اس

دوز، فواصل تجویز و طول دوره درمان با ولوسیا® چقدر است؟
ــورد  ــد. پزشــک شــما در م ــق دســتور پزشــک مصــرف کنی ــاً طب ولوســیا® را دقیق
ــرار می‌دهــد.  ــان ق مقــدار و نحــوه مصــرف ولوســیا® اطلاعــات کامــل را در اختیارت

ــه هیــچ وجــه مصــرف دارو را بــدون دســتور پزشــک تغییــر ندهیــد. ب
ــدن آن  ــا جوی ــاز کــردن، شکســتن و ی ــه صــورت کامــل بلعیــده و از ب کپســول را ب

ــد. خــودداری نمایی
کپسول را با یک لیوان آب، با یا بدون غذا، میل نمایید.

ــش  ــج افزای ــه تدری ــود و ب ــروع ش ــم ش ــزان ک ــا می ــد ب ــیا® بای ــا ولوس ــان ب درم
ــن  ــه ای ــد. ب ــل برس ــه حداق ــب، ب ــان قل ــش ضرب ــی کاه ــه جانب ــا عارض ــد ت یاب
ــن بســته شــامل  ــاز می‌شــود. ای ــان" آغ ــا  "بســته شــروع درم ــان ب منظــور درم

ــر اســت: ــوارد زی م
ــای -- ــی-در روزه ــدد کپســول ولوســیا® 0/23 میلی‌گرم ــک بلیســتر حــاوی 4 ع ی

ــی  ــدد کپســول 0/23 میلی‌گرم ــک ع ــد روزی ی ــان، بای ــارم دوره درم ــا چه اول ت
مصــرف شــود.

ــای -- ــی-در روزه ــدد کپســول ولوســیا® 0/46 میلی‌گرم ــک بلیســتر حــاوی 3 ع ی
پنجــم تــا هفتــم دوره درمــان، بایــد روزی یــک عــدد کپســول 0/46 میلی‌گرمــی 

مصــرف شــود.
بعــد از اتمــام مصــرف "بســته شــروع درمــان"، از روز هشــتم بــه بعــد، بایــد روزانــه 
یــک عــدد کپســول ولوســیا® 0/92 میلی‌گرمــی مصــرف شــود. در صــورت ابتــا بــه 
ــا متوســط مزمــن کبــدی، پزشــک ممکــن اســت دوز مصرفــی  مشــکلات خفیــف ت

شــما را بــه 0/92 میلی‌گــرم بــه صــورت یــک روز در میــان کاهــش دهــد.
ــا داروســاز  ــد، از پزشــک ی ــن دارو ســؤالات بیشــتری داری اگــر در مــورد مصــرف ای

خــود بپرســید.

در صورت مصرف بيش از حد ولوسیا® چه بايد کرد؟
ــه پزشــک  ــوراً ب ــد، ف ــز شــده مصــرف کردی ــزان تجوی اگــر ولوســیا® را بیــش از می
خــود اطــاع دهیــد و یــا بــه نزدیک‌تریــن مرکــز درمانــی مراجعــه نماییــد. همیشــه 
ــراه  ــا را هم ــه راهنم ــن برگ ــت، و ای ــده اس ــی ش ــر خال ــی اگ ــیا®، حت ــه ولوس جعب

خــود ببریــد.

در صورت فراموش کردن مصرف ولوسیا® چه باید کرد؟
ــض  ــه مح ــد، ب ــوش کردی ــیا® را فرام ــرف ولوس ــت مص ــک نوب ــه ی ــی ک در صورت
ــل  ــک روز کام ــیا® را در ی ــرف ولوس ــه مص ــد. چنانچ ــرف نمایی ــادآوری آن را مص ی
ــد و دوز  ــودداری کنی ــد خ ــردن دوز دارو در روز بع ــر ک ــد، از دو براب ــوش کردی فرام

ــد. ــرف نمایی ــک مص ــتور پزش ــق دس ــدی را طب بع
ــیا® را  ــت ولوس ــد نوب ــا چن ــک ی ــان، مصــرف ی ــدای درم ــول 14 روز ابت ــر در ط اگ
ــان  ــورد نحــوه شــروع مجــدد درم ــا پزشــک خــود در م ــاً ب ــد، حتم ــوش کردی فرام

ــد. مشــورت کنی

در صورت قطع مصرف ولوسیا® چه باید کرد؟
هرگز بدون مشورت با پزشک مصرف ولوسیا® را قطع نکنید.

ــا پزشــک خــود در  ــد، ب ــی مصــرف نکرده‌ای ــرای مدت ــی کــه ولوســیا® را ب در صورت
مــورد نحــوه مصــرف مجــدد آن مشــورت کنیــد. در شــرایط زیــر لازم اســت درمــان 

را مجــدداً بــا "بســته شــروع درمــان" آغــاز کنیــد:
عدم مصرف دارو به مدت 1 یا چند روز، در طول 14 روز ابتدای درمان--
عــدم مصــرف دارو بــه مــدت بیــش از 7 روز متوالــی در روزهــای 15 تــا 28 دوره --

درمــان
ــد -- ــه بع ــای 28 ب ــی در روزه ــدت بیــش از 14 روز متوال ــه م ــدم مصــرف دارو ب ع

ــان دوره درم
ولوســیا® تــا 3 مــاه پــس از قطــع مصــرف، در بــدن باقــی‌ می‌مانــد. بنابرایــن در ایــن 
مــدت ممکــن اســت تعــداد گلبول‌هــای ســفید خــون شــما پاییــن بمانــد و برخــی 
از عــوارض جانبــی دارو همچنــان بــروز کنــد. )قســمت "ولوســیا® ممکــن اســت چــه 

اثــرات نامطلوبــي داشــته باشــد؟" را مطالعــه نماییــد.(
ــم بیمــاری مالتیپــل اســکلروزیس پــس از  ــی کــه احســاس می‌کنیــد علائ در صورت

قطــع مصــرف دارو بدتــر شــده اســت، حتمــاً بــه پزشــک خــود اطــاع دهیــد.

ولوسیا® ممکن است چه اثرات نامطلوبي داشته باشد؟
ولوســیا® نیــز ماننــد ســایر داروهــا می‌توانــد موجــب بــروز عــوارض ناخواســته‌ شــود. 

هــر چنــد ایــن عــوارض در همــه افــراد مصرف‌کننــده بــروز نخواهــد کــرد.
ــه پزشــک خــود اطــاع  ــوراً ب ــر، ف ــی جــدی زی ــوارض جانب در صــورت مشــاهده ع

ــد: دهی
عوارض جدی شایع )با شیوع بین %1 تا 10%(:

ضربان قلب آهسته--
عفونت مجاری ادراری--
افزایش فشار خون--

عوارض جدی غیر شایع )با شیوع بین %0/1 تا 1%(:
واکنش‌های حساسیتی؛ مانند راش پوستی--

عوارض جدی نادر )با شیوع کمتر از 0/1%(:
--(PML) نوعی عفونت مغزی به نام لکوانسفالوپاتی چندکانونی پیشرونده

سایر عوارض جانبی ولوسیا® عبارتند از:
عوارض خیلی شایع )با شیوع بیش از 10%(:

عفونت ویروسی بینی، حفره بینی، دهان، گلو و حنجره--
کاهش تعداد لنفوسیت‌های خون --

عوارض شایع )با شیوع بین %1 تا 10%(:
التهاب گلو--
عفونت تنفسی--
زونا--
تبخال دهانی--
سردرد--
افت فشار خون--
ــات )ادِِم -- ــع مایع ــی از تجم ــا ناش ــوزک پ ــا و ق ــه پ ــوص در ناحی ــه خص ــورم ب ت

ــی( محیط
افزایــش ســطح آنزیم‌هــای کبــدی یــا زردی پوســت، غشــاهای مخاطــی و --

)یرقــان( چشــم‌ها 
مشکلات ریه که منجر به تنگی نفس می‌شوند.--

عوارض غیر شایع )با شیوع بین %0/1 تا 1%(:
تاری دید--

ولوسیا® را در چه شرايطي بايد نگهداري کرد؟ 
دارو را دور از دید و دسترس کودکان قرار دهید.--
ولوسیا® را بعد از تاریخ انقضایی که بر روی آن درج شده است، مصرف نکنید.--
ولوسیا® را در دمای کمتر از 30 درجه سانتی‌گراد نگهداری نمایید.--
ــی -- ــته‌بندی اصل ــرف در بس ــان مص ــا زم ــت، ت ــت از رطوب ــت محافظ دارو را جه

ــد. ــم ببندی ــی را محک ــرف، درب قوط ــار مص ــر ب ــس از ه ــد. پ ــداری نمایی نگه
هیــچ دارویــی را از طریــق فاضــاب یــا زباله‌هــای خانگــی دفــع نکنیــد. از داروســاز --

ــد،  ــتفاده نمی‌کنی ــر اس ــه دیگ ــی ک ــع داروهای ــح دف ــیوه صحی ــورد ش ــود در م خ
ســؤال کنیــد. ایــن اقدامــات بــه حفاظــت از محیــط زیســت کمــک می‌کنــد.

ــته‌بندی آن  ــت و بس ــده اس ــکیل ش ــی تش ــه اجزای ــیا® از چ ولوس
ــت؟ ــه اس چگون

در ایــن فــرآورده از اوزانیمــود )بــه صــورت هیدروکلرایــد( بــه عنــوان مــاده مؤثــره و 
از میکروکریســتالین ســلولز، ســیلیکا کلوئیــدال انهیــدروس، کــراس کارملــوز ســدیم 

و منیزیــم اســتئارات بــه عنــوان مــواد جانبــی اســتفاده شــده اســت.
ولوســیا® بــه صــورت کپســول در دوزهــای 0/23، 0/46 و 0/92 میلی‌گرمــی تولیــد 

ــود: ــر بســته‌بندی می‌ش ــه صــورت زی و ب
بســته شــروع درمــان: شــامل 4 عــدد کپســول 0/23 میلی‌گرمــی و 3 عدد کپســول 	-

0/46 میلی‌گرمــی در یــک ولــت بــه همــراه یــک برگــه راهنما اســت.
ــک 	- ــی در ی ــول 0/92 میلی‌گرم ــدد کپس ــامل 30 ع ــان: ش ــه درم ــته ادام بس

ــه همــراه یــک برگــه راهنمــا اســت. قوطــی ب
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