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Read this leaflet carefully before you start taking Rolima®. 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 at 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 Rolima® is and what it is used for 

Rolima® contains the active substance everolimus. Everolimus 
belongs to a group of medicines called immunosuppressants. 
Rolima® is used in adults to prevent the body’s immune system 
from rejecting a transplanted kidney, heart, liver and lung. 

Rolima® is used together with other medicines, such as ciclosporin 
(for kidney and heart transplantation), tacrolimus (for liver 
transplantation), and corticosteroids.

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

 Do not take Rolima®

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

	- If you are allergic to sirolimus. 

If any of the above applies to you, tell your doctor and do not take 
Rolima®.

 Warnings and precautions 

Talk to your doctor before taking Rolima®: 

	- Medicines that suppress the immune system like Rolima®, reduce 
your body´s ability to fight against infections. It is advisable to 
consult your doctor or transplant center if you have a fever or 
generally feel unwell, or have local symptoms such as coughing 
or a burning sensation when urinating that are severe or 
persistent over several days. Consult your doctor or transplant 
center right away if you feel confused, have problems speaking, 
memory loss, a headache, impaired vision or seizures, as these 
may be symptoms of a rare but very serious condition called 
progressive multifocal leukoencephalopathy (PML). 

	- If you have had recent major surgery, or if you still have an 
unhealed wound following surgery, Rolima® may increase the 
risk of wound-healing problems. 

	- Medicines that suppress the immune system like Rolima®, 
increase the risk of developing cancers, particularly of the skin 
and the lymphoid system. Therefore, you should limit your 
exposure to sunlight and UV light by wearing appropriate 
protective clothing and frequently applying a sunscreen with a 
high protection factor.

	- Your doctor will monitor your kidney function, the amounts of fats 
(lipids) and sugar in your blood as well as the amount of proteins 
in your urine. 

	- If you have liver problems or have ever had a disease which may 
have affected your liver, please tell your doctor. Your doctor may 
need to modify the dose of Rolima® you are taking. 

	- If you experience respiratory symptoms (e.g. coughing, difficulty 
in breathing and wheezing), please inform your doctor. Your 
doctor may decide whether and how you need to continue 
Rolima®, and/or whether you need to receive other medicines to 
resolve this condition. 

	- Everolimus may reduce sperm production in men, thereby 
reducing the ability to father children. The effect is generally 
reversible. Male patients wanting to father children should 
discuss their treatment with their doctor. 

Elderly patients

There is limited experience with the administration of everolimus in 
elderly people (65 years and over). 

Other medicines and Rolima®

Tell your doctor or pharmacist if you are taking or have recently 
taken or might take any other medicines, including medicines 
obtained without a prescription. 

Certain medicines may affect the way in which Rolima® works in the 
body. It is very important that you tell your doctor if you are taking 
any of the following medicines: 

	- immunosuppressive medicines other than ciclosporin, tacrolimus 
or corticosteroids. 

	- antibiotics, such as rifampicin, rifabutin, clarithromycin, 
erythromycin or telithromycin. 

	- antiviral medicines, such as ritonavir, efavirenz, nevirapine, nelfinavir, 
indinavir or amprenavir, which are used to treat HIV infection. 

	- medicines used to treat fungal infections, such as voriconazole, 
fluconazole, ketoconazole or itraconazole. 

	- medicines used to treat epilepsy, such as phenytoin, 
phenobarbital or carbamazepine. 

	- medicines used to treat high blood pressure or heart problems, 
such as verapamil, nicardipine or diltiazem. 

	- dronedarone, a medicine used to help regulate your heart beat. 

	- medicines to lower blood cholesterol, such as atorvastatin, 
pravastatin or fibrates. 

	- medicines used to treat acute seizures, or used as a sedative 
before or during surgery or other medical procedures, such as 
midazolam. 

	- cannabidiol (uses amongst others include treatment of seizures). 

	- octreotide, a medicine used to treat acromegaly, a rare hormonal 
disorder that usually occurs in middle-aged adults. 

	- imatinib, a medicine used to inhibit the growth of abnormal cells. 

	- St. John’s wort (Hypericum perforatum), an herbal medicine used 
to treat depression. 

	- If you need to have a vaccination, talk to your doctor first. 

Rolima® with food and drink 

The presence of food can affect how much Rolima® is absorbed. In 
order to keep constant levels in your body, you should always take 
Rolima® in the same way. You should either always take it with food, 
or always on an empty stomach. 

Do not take Rolima® with grapefruit or grapefruit juice. They affect 
how Rolima® works in the body.

Pregnancy and breast-feeding

Pregnancy

If you are pregnant, do not take Rolima® unless your doctor thinks 
it is absolutely necessary. 

If you think you may be pregnant, ask your doctor or pharmacist for 
advice before taking Rolima®. 

Contraception

If you are a woman and you could get pregnant, you should use an 
effective method of contraception during treatment with Rolima® 
and for 8 weeks after stopping treatment. 

Breast-feeding 

You should not breast-feed while taking Rolima®. It is not known 
whether everolimus passes into breast milk. 

Fertility

Rolima® may have an impact on male fertility.

Driving and using machines

Rolima® has no or negligible influence on the ability to drive and 
use machines.

Rolima® contains lactose

Rolima® contains a sugar called lactose. If you have been told by 
your doctor that you have an intolerance to some sugars, contact 
your doctor before taking this medicinal product.

3. How to take Rolima®

Your doctor will decide exactly what dose of Rolima® you should 
take and when you should take it. 

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

How much to take 

	- The usual starting dose is 1.5 mg/day in kidney and heart 
transplantation, 2 mg/day in liver transplantation and 0.75 to 1.5 mg 
twice daily for lung transplantation. 

	- This is usually divided into two doses, one in the morning and 
one in the evening. 

How to take 

Rolima® should only be taken by mouth. 

Swallow the tablets whole with a glass of water. Do not break, chew 
or crush the tablets. 

You should take the first dose of this medicine as early as possible 
after kidney transplantation, approximately 3 months after heart 
transplantation, more than 1 month after lung transplantation, and 
approximately 4 weeks after liver transplantation. 

You should take the tablets together with ciclosporin in kidney  
transplantation, and with tacrolimus in liver transplantation. 

Monitoring during your treatment with Rolima®

Your doctor may adjust your dose depending on how much 
everolimus there is in your blood and depending on how well 
you respond to the treatment. Your doctor will perform regular 
blood tests to measure the amount of everolimus, ciclosporin or 
tacrolimus in your blood. Your doctor will also carefully monitor 
your kidney function, blood lipids, blood sugar, as well as the 
amount of proteins in your urine.

If you take more Rolima® than you should 

If you take more of this medicine than you should, talk to your 
doctor immediately. 

If you forget to take Rolima®

If you have forgotten to take your dose of Rolima®, take it as soon 
as you remember and then take the next dose at the usual time. Ask 
your doctor for advice. 

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

If you stop taking Rolima®

Do not stop taking the tablets unless your doctor tells you to. You 
will need to take this medicine for as long as you need to have 
immunosuppressants to prevent the rejection of your transplanted 
kidney, heart, liver and lung. If you stop taking Rolima®, you will 
have a greater risk of your body rejecting the transplanted organ. 

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

4. Possible side effects 

Like all medicines, this medicine can cause side effects, although 
not everybody gets them. 

Because you take Rolima® together with other medicines, it is not 
always clear whether the side effects are caused by Rolima® or by 
the other medicines. 

The following side effects need immediate medical attention: 

	- Infections 

	- Inflammation of the lungs 

	- Allergic reactions 

	- Fever and bruising under the skin that may appear as red dots, 
with or without unexplained tiredness, confusion, yellowing of the 
skin or eyes, reduced urine output (thrombotic microangiopathy, 
hemolytic uremic syndrome) 

Should you develop any of the following, you should stop taking 
Rolima® and tell your doctor straight away:

	- Persistent or worsening lung/breathing symptoms such as 
coughing, difficulty breathing, or wheezing

	- Fever, generally feeling unwell, chest or abdominal pain, chills, 
burning sensation when urinating 

	- Swelling of face, lips, tongue or throat

	- Difficulty swallowing

	- Spontaneous bruising or bleeding for no obvious reason 

	- Rash

	- Pain, unusual warmth, swelling or oozing from the site of surgery 

Other side effects include: 

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

	- Infections (viral, bacterial and fungal infections)

	- Lower respiratory tract infections, such as lung infections, 
including pneumonia 

	- Upper respiratory tract infections, such as inflammation of the 
pharynx, and common cold

	- Urinary tract infections 

	- Anemia (reduced red blood cell count) 

	- Low levels of white blood cells, leading to a higher risk of 
infection

	- Reduced blood platelet count, which can lead to bleeding and/or 
bruising underneath the skin 

	- High level of fats (lipids, cholesterol and triglycerides) in the 
blood 

	- Onset of diabetes (high level of sugar in the blood) 

	- Reduced level of potassium in the blood 

	- Anxiety 

	- Problems falling asleep (insomnia)

	- Headache 

	- Fluid collection around the heart, which if severe, can decrease 
the heart’s ability to pump blood 

	- High blood pressure 

	- Venous thrombosis (blockage of a major vein by a blood clot)

	- Fluid collection on the lungs and in the chest cavity, which, if 
severe, could make you breathless 

	- Coughing 

	- Breathlessness 

	- Diarrhea 

	- Feeling sick (nausea) 

	- Being sick (vomiting) 

	- Stomach (abdominal) pain 

	- General pain 

	- Fever 

	- Accumulation of fluid in the tissues 

	- Abnormal wound healing

Common (may affect up to 1 in 10 patients)

	- Blood poisoning

	- Wound infection

	- Cancers and benign tumors

	- Skin cancer

	- Kidney damage with low blood platelets and low red blood 
cell counts, with or without a rash (thrombocytopenic purpura/
hemolytic uremic syndrome)

	- Breakdown of red blood cells

	- Low levels of red blood cells and platelets

	- Fast heartbeat

	- Nose bleeds

	- Reduced numbers of blood cells (symptoms may include 
weakness, bruising and frequent infections)

	- Clotting in the blood vessels of the kidney, which may result 
in graft loss mostly within the first 30 days after kidney 
transplantation

	- Bleeding disorders

	- Cyst containing lymph fluid

	- Pain in the mouth or throat

	- Inflammation of the pancreas

	- Mouth sores

	- Acne

	- Hives (urticaria) and other allergic symptoms, such as swelling of 
the face or throat (angioedema)

	- Rash

	- Joint pain

	- Muscle pain

	- Protein in the urine

	- Kidney disorders

	- Impotence

	- Hernia at the site of surgery

	- Abnormal liver test results

	- Menstrual disorders (including absent or heavy periods)

Uncommon (may affect up to 1 in 100 patients) 

	- Cancer of the lymph tissue (lymphoma/post-transplant 
lymphoproliferative disorder)

	- Low levels of testosterone 

	- Inflammation of the lungs 

	- Inflammation of the liver 

	- Jaundice 

	- Ovarian cysts 

Not known (frequency cannot be estimated from the available data)

	- Abnormal accumulation of protein in the lungs (symptoms may 
include persistent dry cough, fatigue and difficulty breathing)

	- Inflammation of blood vessels 

	- Swelling, feeling of heaviness or tightness, pain, limited mobility 
of body parts (this could occur anywhere in the body and is a 
potential sign of an abnormal build-up of fluid in soft tissue 
due to a blockage in the lymphatic system, also known as 
lymphoedema) 

	- Severe rash with skin swelling 

	- Low level of iron in blood 

If you have concerns regarding any of these effects, tell your doctor. 

There may also be side effects of which you are not aware, such 
as abnormal results of laboratory tests, including tests of kidney 
function. This means that your doctor will perform blood tests to 
monitor any changes to your kidneys during your treatment with 
Rolima®.

5. How to store Rolima®

	- 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 light and 
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 Rolima® contains

The active substance is everolimus. The other ingredients are 
anhydrous lactose, butylated hydroxytoluene, hypromellose, 
crospovidone and magnesium stearate.

Rolima® tablets come in two different strengths:

	- Rolima® 0.25 mg tablets: Each tablet contains 0.25 mg everolimus.

	- Rolima® 0.75 mg tablets: Each tablet contains 0.75 mg everolimus.

What Rolima® looks like and contents of the pack

Each 10 tablets are in a blister and six blisters are packed in a box 
with a leaflet.

Not all strengths may be marketed.
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قرص

پيـش از شـروع مصـرف رولیمـا® محتـواي برگـه راهنما را بـه دقت مطالعـه کنيد. 
ایـن برگه راهنما در بر گیرنده پاسـخ شـایع‌ترین سـؤالات در مـورد داروی رولیما® 
اسـت. در صورتـي کـه پاسـخ تمامـي سـؤالات شـما در ايـن برگـه راهنمـا نيامـده 
اسـت، مي‌توانيـد بـا پزشـک يـا داروسـاز خـود تمـاس بگیریـد. ايـن دارو بـراي 
بيمـاري فعلي شـما تجويز شـده اسـت؛ لذا از مصـرف آن در موارد مشـابه يا توصيه 
آن بـه ديگـران خـودداري نماييـد. اطلاعـات ایـن برگـه راهنمـا در تاریخـی که در 
انتهـای صفحه آمده اسـت، به‌روزرسـانی شـده و ممکن اسـت در بـر گیرنده آخرین 
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 ایـن برگـه راهنمـا می‌توانید به وب‌سـایت شـرکت 

داروسـازی نانوالونـد بـه آدرس www.nanoalvand.com مراجعـه فرمایید.

رولیما® چیست و در چه مواردی تجویز می‌شود؟

نـام اختصاصـی داروی شـما رولیمـا® و نـام ژنریـک آن اورولیمـوس اسـت. اورولیمـوس 
بـه دسـته‌‌ای از داروهـا بـه نـام سـرکوب‌کننده‌های سیسـتم ایمنـی تعلـق دارد. رولیما® 
بـرای جلوگیـری از رد پیونـد کلیـه، قلـب، کبـد و ریـه توسـط سیسـتم ایمنـی بـدن در 

بزرگسـالان اسـتفاده می‌شـود.
رولیمـا® همراه بـا داروهایی مانند سیکلوسـپورین )در پیوند کلیه و قلـب(، تاکرولیموس 

)در پیوند کبد( و کورتیکواسـتروئیدها مصرف می‌شـود.
ایـن دارو ممکـن اسـت در مـواردی کـه در ایـن برگـه راهنمـا ذکـر نشـده اسـت نیـز 
تجویـز شـود. در صورتـی کـه در مـورد علـت تجویـز و نحـوه عملکـرد آن سـؤالی دارید، 

از پزشـک خـود بپرسـید.

چه افرادی نباید رولیما® را دریافت کنند؟

-	 اگـر سـابقه واکنش حساسـیتی بـه اورولیموس یـا مواد جانبـی موجـود در رولیما® را 
داریـد. )لیسـت ایـن مواد در قسـمت آخر برگـه راهنما آمده اسـت.(

-	 اگر سابقه واکنش حساسیتی به سیرولیموس را دارید.
در صورتـی کـه هـر یـک از مـوارد فوق در مورد شـما صـدق می‌کند، از مصـرف رولیما® 

خـودداری نمـوده و به پزشـک خود اطالع دهید.

پیـش از دریافـت رولیمـا® یا در طـول درمان بـا آن چه مـواردی را حتماً 
بایـد به پزشـک خود اطلاع دهید؟

-	 داروهـای سـرکوب‌کننده سیسـتم ایمنـی ماننـد رولیمـا®، قـدرت مقابلـه بـدن بـا 
عفونت‌هـا را کاهـش می‌دهنـد. اگـر تب دارید یا احسـاس ناخوشـی عمومـی می‌کنید 
یـا علائمـی ماننـد سـرفه یـا سـوزش ادراری دارید که شـدید اسـت یا چنـد روز طول 
کشـیده اسـت، توصیـه می‌شـود بـا پزشـک خـود یـا مرکـزی کـه در آن پیونـد انجام 
داده‌ایـد، مشـورت کنیـد. در صورت بروز احسـاس گیجـی، اختلال در تکلم، از دسـت 
دادن حافظـه، سـردرد، اختالل در بینایـی یـا تشـنج، فـوراً بـه پزشـک خود یـا مرکز 
پیونـد اطالع دهیـد؛ زیـرا ایـن علائـم می‌توانند بـه علت یک وضعیـت نادر اما بسـیار 

جـدی به نـام لکوانسـفالوپاتی چندکانونی پیشـرونده )PML( باشـند.
-	 اگـر اخیـراً تحـت یـک عمل جراحـی بـزرگ قـرار گرفته‌اید یا پـس از جراحـی، هنوز 

زخمتـان بهبـود نیافته اسـت، رولیما® ممکن اسـت خطر مشـکلات مربـوط به ترمیم 
زخـم را افزایش دهد.

-	 داروهـای سـرکوب‌کننده سیسـتم ایمنـی ماننـد رولیمـا®، خطـر ابتال بـه سـرطان‌ها، 
بـه ویـژه سـرطان پوسـت و سیسـتم لنفـاوی را افزایـش می‌دهنـد. بنابراین لازم اسـت 
بـا پوشـیدن لباس‌هایی با پوشـانندگی مناسـب و اسـتفاده مرتـب از کرم ضـد آفتاب با 
ضریـب محافظتـی بـالا، مواجهـه با نور خورشـید و اشـعه مـاوراء بنفـش را محـدود کنید.

-	 پزشـک عملکـرد کلیه‌هـا، میـزان چربی‌هـا )لیپیدهـا( و قنـد خـون و نیـز میـزان 
پروتئیـن موجـود در ادرار را پایـش خواهـد کـرد.

-	 اگـر بـه مشـکلات کبـدی مبتلا هسـتید یا سـابقه ابتلا به هر نـوع بیمـاری که ممکن 
اسـت بـر کبد شـما تأثیـر بگذارد را دارید، به پزشـک خـود اطلاع دهید. ممکن اسـت 

نیـاز بـه تنظیم دوز مصرفی رولیما® باشـد.
-	 در صـورت بـروز علائـم تنفسـی )ماننـد سـرفه، تنگـی نفـس و خس‌خـس سـینه(، 

بـه پزشـک خـود اطالع دهیـد. پزشـک ممکـن اسـت در خصـوص امـکان و نحـوه 
ادامـه مصـرف دارو و/یـا نیـاز بـه تجویـز داروهـای دیگـر بـرای رفـع ایـن وضعیـت، 

تصمیـم بگیـرد.
-	 اورولیمـوس ممکـن اسـت تولیـد اسـپرم و در نتیجه توانایـی فرزنـدآوری را در آقایان 

کاهـش دهـد. ایـن اثـر معمـولاً برگشـت‌پذیر اسـت. آقایانـی کـه قصـد فرزنـدآوری 
دارنـد، بایـد در مـورد درمـان خـود بـا پزشـک مشـورت نمایند.

آیا رولیما® در افراد مسن قابل تجویز است؟

اطلاعـات محـدودی در زمینـه مصـرف اورولیمـوس در افـراد مسـن )65 سـال و بیشـتر( 
وجـود دارد.

آيا رولیما® با ساير داروها تداخل دارد؟

بسـیاری از داروهـا ممکـن اسـت بـا رولیمـا® تداخـل داشـته ‌باشـند؛ لـذا در صورتی که 
در حـال مصـرف هر نـوع دارویـی اعم از داروهای نسـخه‌ای، بـدون نسـخه، فرآورده‌های 
طبیعـی، گیاهـی و ویتامین‌هـا هسـتید، اخیـراً دارویـی مصـرف کـرده‌ و یـا حتـی قصـد 

مصـرف دارویـی را داریـد، با پزشـک یـا داروسـاز خود مشـورت کنید.
برخـی از داروهـا ممکـن اسـت بر اثربخشـی رولیمـا® تأثیـر بگذارند. در صـورت مصرف 

هـر یـک از داروهـای زیـر، حتمـاً به پزشـک خود اطالع دهید:
-	 داروهـای سـرکوب‌کننده سیسـتم ایمنـی بـه ‌جـز سیکلوسـپورین، تاکرولیمـوس یـا 

کورتیکواسـتروئیدها
-	 آنتی‌بیوتیک‌هـا ماننـد ریفامپیسـین، ریفابوتیـن، کلاریترومایسـین، اریترومایسـین یا 

تلیترومایسین
-	 داروهـای ضـد ویـروس مـورد اسـتفاده در درمـان عفونـت HIV ماننـد ریتوناویـر، 

یـا آمپرناویـر ایندیناویـر  نلفیناویـر،  نویراپیـن،  افاویرنـز، 
-	 ــد وریکونــازول،  ــی مانن داروهــای مــورد اســتفاده در درمــان عفونت‌هــای قارچ

ــازول ــا ایتراکون ــازول ی ــازول، کتوکون فلوکون
-	 داروهای مورد استفاده در درمان صرع مانند فنی‌توئین، فنوباربیتال یا کاربامازپین
-	 داروهـای مورد اسـتفاده در درمان پرُفشـاری خون یا مشـکلات قلبی ماننـد وراپامیل، 

نیکاردیپیـن یا دیلتیازم
-	 دروندارون )داروی مورد استفاده برای کمک به تنظیم ضربان قلب(
-	 داروهای کاهنده کلسترول خون مانند آتورواستاتین، پراواستاتین یا فیبرات‌ها
-	 داروهـای مـورد اسـتفاده در درمـان تشـنج حاد یـا داروهایی کـه به‌عنـوان آرام‌بخش، 

پیـش از جراحـی یـا در طـول جراحـی و سـایر اقدامات پزشـکی اسـتفاده می‌شـوند، 
ماننـد میدازولام

-	 کانابیدیول )همراه با سایر داروها از جمله برای درمان تشنج استفاده می‌شود.(
-	 اکتروتایـد؛ داروی مـورد اسـتفاده در درمـان آکرومگالـی )یـک اختالل هورمونی نادر 

کـه معمـولاً در افـراد میانسـال رخ می‌دهد.(
-	 ایماتینیب )داروی مورد استفاده برای مهار رشد سلول‌های غیر طبیعی( 
-	 گیـاه علـف چـای یـا St. John’s wort )یک داروی گیاهی که در درمان افسـردگی 

کاربرد دارد.(
-	 در صورت نیاز به واکسیناسیون، ابتدا با پزشک خود مشورت کنید.

آیا رولیما® با غذا و نوشیدنی‌ها تداخل دارد؟

غـذا ممکـن اسـت میزان جـذب رولیما® را تحـت تأثیر قرار دهـد. رولیما® بایـد همواره 
بـه یـک صـورت، همـراه غـذا یا با معـده خالـی، مصرف شـود تا سـطح ثابتـی از دارو در 

ایجاد شـود. بدن 
در طـول درمـان بـا رولیمـا® از مصـرف گریپ‌فـروت یـا آب گریپ‌فـروت خـودداری 

نماییـد؛ زیـرا بـر نحـوه عملکـرد رولیمـا® در بـدن تأثیـر می‌گـذارد.

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

بارداری
رولیمـا® نبایـد در دوران بـارداری مصـرف شـود، مگـر این که پزشـک مصـرف این دارو 

را کاماًل ضـروری بداند.
اگـر احتمـال بـارداری وجـود دارد، پیـش از شـروع درمـان بـا رولیمـا® بـا پزشـک یـا 

داروسـاز خـود مشـورت کنیـد.
پیشگیری از بارداری

خانم‌هایـی کـه در سـنین بـاروری هسـتند، باید در طول درمـان با رولیمـا® و تا 8 هفته 

پـس از دریافـت آخریـن دوز دارو، از روش‌هـای مطمئـن بـرای پیشـگیری از بـارداری 
اسـتفاده کنند.

اگر علی‌رغم پیشگیری‌های لازم باردار شدید، فوراً به پزشک خود اطلاع دهید.
شیردهی

از آنجـا کـه احتمال ترشـح اورولیموس در شـیر مادر مشـخص نیسـت، در طـول درمان 
بـا رولیمـا® باید از شـیردهی خـودداری نمایید.

در خصـوص زمـان دقیـق مـورد نیـاز بـرای عدم شـیردهی پـس از دریافت آخریـن دوز، 
با پزشـک خـود مشـورت کنید. 

توانایی باروری
رولیما® ممکن است توانایی باروری در آقایان را تحت تأثیر قرار دهد.

آیـا در طـول مدت مصـرف رولیمـا® رانندگـی و کار بـا ماشـین‌آلات مجاز 
ست؟ ا

 رولیمـا® بـر توانایـی رانندگی و کار با ماشـین‌آلات هیـچ تأثیر یا تأثیـر قابل ملاحظه‌ای 
ندارد.

آیا رولیما® حاوی لاکتوز است؟

رولیمـا® حـاوی لاکتـوز اسـت؛ بنابرایـن در صورتـی کـه مبتال بـه عـدم تحمـل لاکتوز 
هسـتید، پیـش از شـروع درمـان بـا پزشـک خـود مشـورت نمایید.

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

پزشک شما مقدار دقیق دوز رولیما® و زمان مصرف آن را مشخص خواهد کرد.
دارو را دقیقـاً مطابـق دسـتور پزشـک مصـرف نماییـد. اگـر در ایـن خصـوص مطمئـن 

نیسـتید، بـا پزشـک یـا داروسـاز خـود مشـورت کنیـد.
میزان مصرف

-	 دوز شـروع رولیمـا® در پیونـد کلیـه و قلـب معمولاً به صـورت 1/5 میلی‌گـرم در روز، 
در پیونـد کبـد بـه صورت 2 میلی‌گـرم در روز و در پیوند ریه  0/75 تـا 1/5 میلی‌گرم 

بـه صورت دو بار در روز اسـت. 
-	 این دوز معمولاً به صورت منقسم و در دو نوبت صبح و عصر مصرف می‌شود.

نحوه مصرف رولیما® چگونه است؟

رولیما® باید فقط به صورت خوراکی مصرف شود.
قرص‌هـا را بـه صـورت کامـل همـراه با یـک لیـوان آب بلعیـده و از شکسـتن، جویدن یا 

خرد کـردن آن‌ خـودداری نمایید.
نخسـتین دوز ایـن دارو بایـد در کوتاه‌تریـن زمـان ممکـن پـس از پیوند کلیـه، حدود 3 
مـاه پـس از پیونـد قلـب، بیـش از 1 مـاه پـس از پیونـد ریه و حـدود چهار هفتـه پس از 

پیونـد کبد مصرف شـود.
رولیمـا® در پیونـد کلیـه بایـد همـراه بـا سیکلوسـپورین و در پیونـد کبـد همـراه بـا 

شـود. مصـرف  تاکرولیمـوس 
پایش در طول درمان با رولیما®

پزشـک ممکـن اسـت بـا توجـه بـه سـطح اورولیمـوس در خـون و میـزان پاسـخ شـما 
بـه درمـان، دوز دارو را تنظیـم کنـد. پزشـک بـرای اندازه‌گیـری سـطح اورولیمـوس، 
سیکلوسـپورین و تاکرولیمـوس در خـون، بـه طـور منظـم آزمایش‌هـای خـون انجـام 
خواهـد داد. پزشـک همچنیـن عملکـرد کلیه‌هـا، چربـی‌ خـون، قنـد خـون و میـزان 

پروتئیـن موجـود در ادرار را بـا دقـت تحـت نظـر خواهـد داشـت.

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

اگـر رولیمـا® را بیشـتر از میـزان تجویز شـده مصـرف کردیـد، بلافاصله به پزشـک خود 
اطالع دهید.

در صورت فراموشی مصرف رولیما® چه باید کرد؟

در صورتـی کـه مصـرف یـک دوز رولیمـا® را فرامـوش کردیـد، بـه محض یـادآوری، آن 
را مصـرف کنیـد. سـپس دوز بعـدی را در زمـان معمول خـود مصرف نماییـد. در صورت 

نیـاز با پزشـک خـود مشـورت کنید.
از دو برابر کردن دوز دارو برای جبران نوبت فراموش شده خودداری نمایید.

آیا می‌توان مصرف رولیما® را قطع کرد؟

مصـرف رولیمـا® را بـدون نظـر پزشـک خـود قطـع نکنیـد. رولیمـا® را تـا زمانـی کـه 
بـرای جلوگیـری از رد پیونـد کلیـه، قلـب، کبد یـا ریه خود بـه داروهای سـرکوب‌کننده 
سیسـتم ایمنـی نیـاز داریـد، مصرف کنیـد. در صورت قطـع مصرف دارو، خطـر رد پیوند 

توسـط بدن شـما افزایـش خواهـد یافت.
اگر سؤال دیگری در مورد مصرف این دارو دارید، از پزشک یا داروساز خود بپرسید.

رولیما® ممکن است چه اثرات نامطلوبي داشته باشد؟

رولیمـا® نیـز ماننـد سـایر داروهـا می‌توانـد موجـب بـروز عـوارض ناخواسـته‌ شـود. هر 
چنـد ایـن عـوارض در همـه افـراد مصرف‌کننـده بـروز نخواهـد کـرد.

بـا داروهـای دیگـر مصـرف می‌کنیـد، عامـل اصلـی  از آنجـا کـه رولیمـا® را همـراه 
نیسـت. مشـخص  همیشـه  جانبـی  عـوارض  ایجادکننـده 

عوارض زیر نیاز به درمان پزشکی فوری دارند:
-	 عفونت‌ها
-	 التهاب ریه‌ها
-	 واکنش‌های حساسیتی
-	 تـب و کبـودی زیـر پوسـت که ممکن اسـت بـه صورت نقـاط قرمـز رنگ، با یـا بدون 

خسـتگی غیـر معمـول ظاهـر شـود، گیجی، زرد شـدن پوسـت یـا چشـم‌ها و کاهش 
حجـم ادرار )میکروآنژیوپاتـی ترومبوتیک، سـندرم همولیتیـک اورمیک(

در صـورت بـروز عـوارض زیـر، مصـرف رولیمـا® را متوقـف کرده و فـوراً به پزشـک خود 
اطالع دهید:

-	 ــا  ــا تنفســی ماننــد ســرفه، تنگــی نفــس ی ــا تشدید‌شــونده ریــوی ی ــم مــداوم ی علائ
ــینه  ــس س خس‌خ

-	 تب، احسـاس ناخوشـی عمومی، درد در قفسـه سـینه یا شـکم، لرز، احسـاس سوزش 
هنـگام دفع ادرار 

-	 تورم صورت، لب‌ها، زبان یا گلو 
-	 سختی در بلع
-	 کبودی یا خونریزی خودبه‌خود بدون دلیل مشخص 
-	 بثورات پوستی 
-	 درد، گرمای غیر معمول، تورم یا ترشح از محل جراحی

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

-	 عفونت‌ها )ویروسی، باکتریایی و قارچی(
-	 ــایر  ــی( و س ــه )پنومون ــامل ذات الری ــی ش ــی تحتان ــتگاه تنفس ــای دس عفونت‌ه

عفونت‌هــای ریــوی
-	 عفونت‌های دستگاه تنفسی فوقانی مانند التهاب حلق و سرماخوردگی 
-	 عفونت‌های مجاری ادراری
-	 کم‌خونی )کاهش تعداد گلبول‌های قرمز خون(
-	 کاهش سطح گلبول‌های سفید خون که خطر ابتلا به عفونت را افزایش می‌دهد.
-	 کاهـش تعـداد پلاکـت‌ خون کـه می‌توانـد منجر بـه خونریزی یـا کبودی زیر پوسـت 

شود.
-	 افزایش سطح چربی‌های خون )لیپیدها، کلسترول و تری‌گلیسریدها(
-	 بروز دیابت )افزایش قند خون(
-	 کاهش سطح پتاسیم خون
-	 اضطراب
-	 مشکل در به خواب رفتن )بی‌خوابی(
-	 سردرد
-	 تجمـع مایـع اطـراف قلـب که در مـوارد شـدید می‌توانـد توانایـی پمپاژ خون توسـط 

قلـب را کاهـش دهد.
-	 پرُفشاری خون 
-	 ترومبوز وریدی )انسداد یک ورید بزرگ توسط لخته خون(
-	 تجمـع مایـع در ریه‌هـا و حفـره قفسـه سـینه کـه در مـوارد شـدید می‌توانـد باعـث 

تنگـی نفس شـود.
-	 سرفه
-	 تنگی نفس

-	 اسهال
-	 حالت تهوع
-	 استفراغ
-	 درد معده )شکم(
-	 درد عمومی
-	 تب
-	 تجمع مایع در بافت‌ها
-	 ترمیم غیر طبیعی زخم

عوارض شایع )با شیوع بین %1 تا 10%(:
-	 مسمومیت خونی
-	 عفونت زخم 
-	 سرطان‌ها و تومورهای خوش‌خیم 
-	 سرطان پوست 
-	 آسـیب کلیـه همـراه بـا کاهـش تعـداد پلاکت‌هـای خـون و گلبول‌هـای قرمـز خون،     

بـا یا بدون بثـورات پوسـتی )پورپـورای ترومبوسیتوپنیک/سـندرم همولیتیـک اورمیک( 
-	 تخریب گلبول‌های قرمز خون 
-	 کاهش سطح گلبول‌های قرمز و پلاکت‌های‌ خون
-	 ضربان قلب سریع
-	 خونریزی بینی 
-	 کاهـش تعـداد سـلول‌های خونـی )علائـم آن ممکـن اسـت شـامل ضعـف، کبـودی و 

عفونت‌هـای مکـرر باشـد.(
-	 لختـه شـدن خـون در رگ‌هـای خونـی کلیـه کـه ممکن اسـت باعـث از دسـت رفتن 

پیونـد، عمدتـاً در ۳۰ روز اول پـس از پیونـد کلیه شـود.
-	 اختلالات خونریزی‌دهنده 
-	 کیست حاوی مایع لنفی 
-	 درد دهان یا گلو 
-	 التهاب پانکراس )لوزالمعده( 
-	 زخم‌های دهانی
-	 آکنه
-	 کهیر و سایر علائم حساسیتی مانند تورم صورت یا گلو )آنژیوادِم(
-	 بثورات پوستی
-	 درد مفاصل
-	 درد عضلانی
-	 وجود پروتئین در ادرار
-	 اختلالات کلیوی
-	 ناتوانی جنسی
-	 فتق در محل جراحی
-	 نتایج غیر طبیعی تست‌های کبدی
-	 اختلالات قاعدگی )از جمله عدم قاعدگی یا خونریزی شدید در دوره قاعدگی(

عوارض غیر شایع )با شیوع بین %0/1 تا 1%(:
-	 سرطان بافت لنفاوی )لنفوما/اختلال لنفوپرولیفراتیو پس از پیوند( 
-	 کاهش سطح تستوسترون 
-	 التهاب ریه‌ها 
-	 التهاب کبد 
-	 یرقان 
-	 کیست‌های تخمدان

عوارض با شیوع نامشخص:
-	 تجمـع غیـر طبیعـی پروتئین در ریه‌ها )علائم آن ممکن اسـت شـامل سـرفه خشـک 

مـداوم، خسـتگی و تنگی نفس باشـد.(
-	 التهاب عروق خونی 
-	 تـورم، احسـاس سـنگینی یـا گرفتگـی، درد، محـدود شـدن حـرکات اندام‌هـای بدن 

)می‌توانـد در هـر نقطـه‌ای از بـدن رخ دهـد و نشـانه‌ بالقـوه تجمـع غیـر طبیعی مایع 
در بافـت نـرم بـه علـت انسـداد سیسـتم لنفـاوی اسـت کـه ادِم لنفـاوی نیـز نامیـده 

می‌شـود.(
-	 بثورات شدید پوستی همراه با تورم پوست 
-	 کاهش سطح آهن خون

در صـورت وجـود هرگونـه نگرانـی در خصـوص هـر یک از عـوارض فوق، با پزشـک خود 
صحبـت کنید.

ممکـن اسـت عـوارض جانبـی دیگـری نیـز وجود داشـته باشـد که شـما از آن‌هـا مطلع 
از جملـه آزمایش‌هـای  نتایـج غیـر طبیعـی تسـت‌های آزمایشـگاهی،  نشـوید؛ ماننـد 
عملکـرد کلیـه. بنابرایـن پزشـک در طـول درمان بـا رولیما® بـه منظور بررسـی هرگونه 

تغییـر در کلیه‌هـا، آزمایـش خـون انجـام خواهـد داد.
عوارضـی کـه در اینجـا نـام برده شـده اسـت، شـامل همـه عـوارض رولیما® نمی‌شـوند. 
جهـت کسـب اطلاعـات بیشـتر در این زمینه از پزشـک یا داروسـاز خود کمـک بگیرید.

رولیما® را در چه شرايطي بايد نگهداري کرد؟

-	 دارو را دور از دید و دسترس کودکان نگهداری نمایید.
-	 رولیما® 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.
-	 جهـت محافظـت از نـور و رطوبـت، رولیمـا® را تـا زمان مصـرف در بسـته‌بندی اصلی 

نگهـداری نمایید.
-	 این دارو سایتوتوکسـیک اسـت. آن را مطابق با دسـتورالعمل داروهای سایتوتوکسـیک 

حمـل، نگهـداری و امحا کنید.
-	 هیـچ دارویـی را از طریـق فاضالب یـا زباله‌هـای خانگی دفـع نکنید. از داروسـاز خود 

در مـورد شـیوه صحیـح دفـع داروهایـی کـه دیگـر اسـتفاده نمی‌کنیـد، سـؤال کنید. 
ایـن اقدامـات بـه حفاظـت از محیط زیسـت کمـک می‌کند.

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

در ایـن فـرآورده از اورولیمـوس بـه عنـوان مـاده مؤثـره و از لاکتـوز انهیـدروز، بوتیـل 
هیدروکسـی تولوئـن، هیپروملـوز، کـراس ‌پوویـدون و منیزیـم اسـتئارات به عنـوان مواد 

جانبی اسـتفاده شـده اسـت.
قرص‌های رولیما® در دو دوز 0/25 و 0/75 میلی‌گرم تولید می‌شود: 

-	 هر قرص رولیما® 0/25 میلی‌گرم، حاوی 0/25 میلی‌گرم اورولیموس می‌باشد.
-	 هر قرص رولیما® 0/75 میلی‌گرم، حاوی 0/75 میلی‌گرم اورولیموس می‌باشد.

هـر 10 عـدد قـرص رولیما® در یک بلیسـتر و هر 6 بلیسـتر بـه همراه یک برگـه راهنما 
در یـک جعبه بسـته‌بندی می‌شـود.

ممکن است همه دوزها همزمان در بازار وجود نداشته باشند.
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