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ــه دقــت مطالعــه کنيــد. ایــن دفترچــه  ــا® محتــواي دفترچــه راهنمــا را ب پيــش از شــروع مصــرف ریلات
راهنمــا در بــر گیرنــده پاســخ شــایع‌ترین ســؤالات در مــورد داروی ریلاتــا® اســت. درصورتــي کــه پاســخ 
تمامــي ســؤالات شــما در ايــن دفترچــه راهنمــا نيامــده اســت، مي‌توانيــد بــا پزشــک يــا داروســاز خــود 
ــذا از مصــرف آن در مــوارد  ــراي بيمــاري فعلــي شــما تجويــز شــده اســت؛ ل تمــاس بگیریــد. ايــن دارو ب
مشــابه يــا توصيــه آن بــه ديگــران خــودداري نماييــد. اطلاعــات ایــن دفترچــه راهنمــا در تاریخــی کــه در 
آخریــن صفحــه آمــده اســت، بــه روز رســانی شــده و ممکــن اســت در بــر گیرنــده آخریــن اطلاعــات علمــی 
در مــورد داروی شــما نباشــد. بــرای اطــاع از آخریــن داده‌هــای علمــی در مــورد داروی خــود بــا پزشــک یــا 
داروســاز مشــورت کنیــد. همچنیــن بــرای دسترســی بــه آخریــن ویرایــش ایــن دفترچــه راهنمــا می‌توانیــد 
بــه وب‌ســایت شــرکت داروســازی نانوالونــد بــه آدرس www.nanoalvand.com مراجعــه فرماییــد.
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ـ آيا ریلاتا® با ساير داروها تداخل دارد؟ـ
ـ ایمنی مصرف ریلاتا® در دوران بارداري و شيردهي چگونه است؟ـ
ـ ــاز ـ ــین‌آلات مج ــا ماش ــی و کار ب ــا® رانندگ ــرف ریلات ــدت مص ــول م ــا در ط آی

ــت؟ اس
ـ آیا ریلاتا® حاوی لاکتوز و سدیم است؟ـ
ـ طول دوره درمان، دوز و فواصل تجویز ریلاتا® چقدر است؟ـ

در این دفترچه به سؤالات زیر پاسخ داده می‌شود:

ـ ریلاتا® چیست و در چه مواردي تجويز مي‌شود؟ـ
ـ چه افرادی نباید ریلاتا® را دریافت کنند؟ـ
ـ پیــش از دریافــت ریلاتــا® یــا در طــول درمــان بــا آن چــه مــواردی را حتمــاً بایــد ـ

بــه پزشــک خــود اطــاع دهیــد؟
ـ آيا ریلاتا® در کودکان و نوجوانان قابل تجویز است؟ـ
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ریلاتا® چیست و در چه مواردي تجويز مي‌شود؟

نــام اختصاصــی داروی شــما ریلاتــا® و نــام ژنریــک آن روکســولیتینیب اســت. ریلاتا® 
ــالان  ــروز در بزرگس ــام میلوفیب ــه ن ــتخوان ب ــز اس ــال مغ ــی اخت ــان نوع ــرای درم ب
اســتفاده می‌شــود. همچنیــن ایــن دارو بــرای درمــان پلــی ســیتمی ورا در بیمارانــی 
ــد،  ــاوم بوده‌ان ــه آن مق ــا نســبت ب ــه تحمــل داروی هیدروکســی اوره را نداشــته ی ک

ــود. ــز می‌ش تجوی
ــا ســن  ــان )GvHD( در افــراد ب ــد علیــه میزب ــرای درمــان بیمــاری پیون ــا® ب ریلات

ـ در صورت مصرف بيش از حد ریلاتا® چه بايد کرد؟ـ
ـ در صورت فراموشی مصرف ریلاتا® چه باید کرد؟ـ
ـ ریلاتا® ممکن است چه اثرات نامطلوبي داشته باشد؟ـ
ـ ریلاتا® را در چه شرايطي بايد نگهداري کرد؟ـ
ـ ریلاتا® از چه اجزایی تشکیل شده است و بسته‌بندی آن چگونه است؟ـ
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از پزشــک خــود بپرســید.

نحوه عملکرد ریلاتا® چگونه است؟

میلوفیبــروز نوعــی اختــال مغــز اســتخوان اســت کــه بــا ایجــاد زخــم گســترده در مغز 
اســتخوان و کاهــش تولیــد ســلول‌های خونــی باعــث بــزرگ شــدن طحــال می‌شــود. 
 Janus Associated Kinases (JAK)  ریلاتــا® بــا مهــار آنزیم‌هــای خاصــی بــه نــام
باعــث کاهــش انــدازه طحــال و برطــرف شــدن علائمــی ماننــد تب، تعریــق شــبانه، درد 

ــوع حــاد و  ــان، دو ن ــد علیــه میزب ــرد دارد. بیمــاری پیون ــالای 12 ســال نیــز کارب ب
ــرده و  ــروز ک ــد ب ــس از پیون ــدت کوتاهــی پ ــوع حــاد آن معمــولاً م ــن دارد. ن مزم
ــاری  ــن بیم ــن ای ــوع مزم ــد. ن ــر می‌کن ــد و مجــاری گوارشــی را درگی پوســت، کب
طــی چنــد هفتــه تــا چنــد مــاه پــس از پیونــد بــروز می‌کنــد و ممکــن اســت هــر 

یــک از ارگان‌هــای بــدن را درگیــر کنــد.
ایــن دارو ممکــن اســت در مــواردی کــه در ایــن دفترچــه راهنمــا ذکــر نشــده اســت 
نیــز تجویــز شــود. در صورتــی کــه در مــورد علــت تجویــز ایــن دارو ســؤالی داریــد، 
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ــد،  ــس از پیون ــه پ ــود ک ــه می‌ش ــرایطی گفت ــه ش ــان ب ــه میزب ــد علی ــاری پیون بیم
لنفوســیت‌های T در عضــو پیونــدی، ســلول‌‌ها و اعضــای بــدن میزبــان را بــه عنــوان 
ســلول‌های بیگانــه شناســایی و بــه آن‌هــا حملــه می‌کنــد. ریلاتــا® بــا مهــار انتخابــی 
ــان حــاد و مزمــن را  ــه میزب ــد علی ــم بیمــاری پیون آنزیم‌هــای JAK1 و JAK2 علائ

ــدی می‌شــود. ــلول‌های پیون ــای س ــاری و بق ــود بیم ــث بهب کاهــش داده و باع
ــد از  ــد، می‌توانی ــؤالی داری ــن دارو س ــرد ای ــوه عملک ــورد نح ــه در م ــی ک در صورت

پزشــک خــود بپرســید.

اســتخوان و کاهــش وزن در افــراد مبتــا بــه میلوفیبــروز می‌شــود.
ــه در آن  ــت ک ــتخوان اس ــز اس ــالات مغ ــر از اخت ــی دیگ ــیتمی ورا یک ــی س پل
ــد و در نتیجــه آن خــون فــرد  ــه شــدت افزایــش می‌یاب تولیــد گلبول‌هــای قرمــز ب
ــث  ــایJAK1 و JAK2 باع ــی آنزیم‌ه ــار انتخاب ــا مه ــا® ب ــود. ریلات ــر می‌ش غلیظ‌ت
کاهــش علائــم بیمــاری، کاهــش انــدازه طحــال و کاهــش حجــم گلبول‌هــای قرمــز 
ــی و عروقــی را  ــروز مشــکلات خون تولیــد شــده می‌شــود و از ایــن طریــق خطــر ب

ــد. ــش می‌ده کاه
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پیـش از دریافـت ریلاتـا® یـا در طول درمـان با آن چه مـواردی را 
حتمـاً بایـد به پزشـک خود اطالع دهید؟

پیش از شروع درمان موارد زیر را به پزشک خود اطلاع دهید:

ـ اگــر مبتــا بــه عفونــت هســتید. پیــش از شــروع مصــرف ریلاتــا® بایــد بــه طــور ـ
کامــل درمــان شــوید. 

ـ اگر سابقه ابتلا به سل داشته‌اید یا با افراد مبتلا به سل در تماس بوده‌اید.ـ

چه افرادی نباید ریلاتا® را دریافت کنند؟

ـ ــواد ـ ــا م ــولیتینیب و ی ــه روکس ــیتی ب ــش حساس ــابقه واکن ــته س ــر در گذش اگ
ــواد در قســمت آخــر  ــن م ــا® را داشــته‌اید. )لیســت ای ــی موجــود در ریلات جانب

ــده اســت.( ــا آم دفترچــه راهنم
ـ اگر باردار یا شیرده هستید.ـ

در صورتــی کــه هــر یــک از شــرایط ذکــر شــده را داریــد، پیــش از دریافــت دارو بــه 
پزشــک خــود اطــاع دهیــد.
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تداخــل دارد؟" را مطالعــه کنیــد.(
ـ اگر سابقه ابتلا به سرطان پوست دارید.ـ

در طول درمان با ریلاتا® موارد زیر را به پزشک خود اطلاع دهید:
ـ مشــاهده هــر نــوع کبــودی یــا خونریــزی دور از انتظــار، خســتگی غیــر طبیعــی، ـ

تنگــی نفــس حیــن فعالیــت یــا اســتراحت، رنگ‌پریدگــی غیــر طبیعــی و عفونــت 
مکــرر )ایــن علائــم می‌تواننــد نشــانه مشــکلات خونــی باشــند.(

ـ بروز تب، لرز و سایر علائم عفونتـ

ـ اگر سابقه ابتلا به هپاتیت B دارید.ـ
ـ اگــر مبتــا بــه مشــکلات کلیــوی هســتید، پزشــک ممکــن اســت دوز متفاوتــی از ـ

ریلاتــا® را بــرای شــما تجویــز کنــد.
ـ اگــر مبتــا بــه مشــکلات کبــدی هســتید یــا ســابقه ابتــا بــه مشــکلات کبــدی ـ

ــز  ــما تجوی ــرای ش ــا® را ب ــی از ریلات ــت دوز متفاوت ــن اس ــک ممک ــد، پزش داری
کنــد.

ـ اگــر داروی دیگــری مصــرف می‌کنیــد. )قســمت "آيــا ریلاتــا® بــا ســاير داروهــا ـ
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ـ مشاهده تغییرات پوستیـ
آزمایش خون

ــن دوز  ــرای تعیی ــا® ب ــا ریلات ــان ب ــول درم ــروع و در ط ــش از ش ــما پی پزشــک ش
ــه  ــا ب ــدم ابت ــان از ع ــان، اطمین ــه درم ــخ‌دهی ب ــزان پاس ــی می ــب، بررس مناس
عفونــت و بــروز عــوارض ناخواســته ناشــی از درمــان برایتــان آزمایــش خــون تجویــز 
ــان  ــول درم ــورت دوره‌ای در ط ــه ص ــون ب ــی خ ــزان چرب ــن می ــد. همچنی می‌کن

پایــش می‌‎شــود.

ـ ــق ـ ــب، تعری ــط، ت ــون در خل ــای خ ــا رگه‌ه ــراه ب ــن هم ــرفه‌های مزم ــروز س ب
ــند.( ــل باش ــه س ــا ب ــانه ابت ــد نش ــم می‌توانن ــن علائ ــش وزن )ای ــبانه و کاه ش

ـ بــروز احســاس گیجــی و اختــال در فکــر کــردن، عــدم تعــادل و اختــال در راه ـ
رفتــن، اختــال در حرکــت، اختــال در تکلــم، احســاس ضعــف در یــک ســمت 
ــانه‌  ــد نش ــم می‌توانن ــن علائ ــی )ای ــت دادن بینای ــا از دس ــد ی ــاری دی ــدن، ت ب

عفونــت مغــزی جــدی باشــند.(
ـ بروز راش‌های پوستی دردناک همراه با تاولـ
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آيا ریلاتا® با ساير داروها تداخل دارد؟

ــذا در  ــند؛ ل ــته ‌باش ــل داش ــا® تداخ ــا ریلات ــت ب ــن اس ــا ممک ــیاری از داروه بس
صورتــی کــه در حــال مصــرف هــر نــوع دارویــی اعــم از داروهــای نســخه‌ای، بــدون 
ــی  ــراً داروی ــتید، اخی ــا هس ــی و ویتامین‌ه ــی، گیاه ــای طبیع ــخه، فرآورده‌ه نس
مصــرف کــرده‌ و یــا حتــی قصــد مصــرف دارویــی را داریــد، بــا پزشــک یــا داروســاز 

خــود مشــورت کنیــد. 

آیا ریلاتا® در کودکان و نوجوانان قابل تجویز است؟

مصــرف ریلاتــا® در افــراد کمتــر از 18 ســال بــرای درمــان میلوفیبــروز و 
پلی‌ســیتمی ورا توصیــه نمی‌شــود؛ زیــرا مصــرف آن در ایــن گــروه ســنی بررســی 

ــت. ــده اس نش
ــا ســن  ــان (GvHD) در افــراد ب ــد علیــه میزب ــرای درمــان بیمــاری پیون ــا® ب ریلات

ــالای 12 ســال قابــل اســتفاده اســت. ب
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ـ نفازودونـ
ـ میبفرادیل، دیلتیازمـ
ـ سایمتیدینـ

برخی از داروهایی که می‌توانند اثربخشی ریلاتا® را کاهش دهند، عبارتند از:
ـ اواسیمایبـ
ـ فنی‌توئین، کاربامازپین، فنوباربیتال و سایر داروهای ضد صرع ـ

ــا® را  ــی ناشــی از مصــرف ریلات ــوارض جانب ــد ع ــه می‌توانن ــی ک برخــی از داروهای
افزایــش دهنــد، عبارتنــد از:

ـ ــازول، ـ ــازول، ایتراکون داروهــای ضــد میکروبــی شــامل ضــد قارچ‌هــا )ماننــد کتوکون
پوســاکونازول، فلوکونــازول و وریکونــازول(، ضــد باکتری‌هــا )مانند کلاریترومایســین، 
تلیترومایســین، سیپروفلوکساســین، اریترومایســین(، ضــد ویروس‌هــا ماننــد داروهای 
درمــان ایدز )اپرناویــر، اتازاناویــر، ایندیناویــر، لوپیناویر/ریتوناویر، نلفیناویــر، ریتوناویر، 

ســاکوییناویر(، داروهــای درمــان هپاتیــت C )بوســپرویر، تلاپرویر(
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در طول درمان با ریلاتا® شیردهی را متوقف کنید.
ــارداری و عــدم  ــرای پیشــگیری از ب در خصــوص مــدت زمــان دقیــق مــورد نیــاز ب

ــا پزشــک خــود مشــورت کنیــد. شــیردهی پــس از مصــرف آخریــن دوز دارو، ب

آیـا در طول مـدت مصرف ریلاتـا® رانندگـی و کار با ماشـین‌آلات 
مجاز اسـت؟

در صورتــی کــه بعــد از مصــرف ریلاتــا® دچــار ســرگیجه شــدید، از رانندگــی و کار 

ـ ریفابوتین، ریفامپیسینـ
ـ گیاه علف چای (Hypericum perforatum)ـ

ایمنی مصرف ریلاتا® در دوران بارداري و شيردهي چگونه است؟

اگــر بــاردار هســتید یــا قصــد بــارداری داریــد نبایــد ریلاتــا® را دریافــت کنیــد. بــا 
پزشــک خــود در خصــوص راه‌هــای مطمئــن بــرای پیشــگیری از بــارداری در طــول 

درمــان بــا ریلاتــا® مشــورت کنیــد.
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ــوان آن را "فاقــد ســدیم" در نظــر گرفــت. بنابرایــن می‌ت

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

ریلاتــا® را دقیقــاً طبــق دســتور پزشــک مصــرف کنیــد. دوز تجویــز شــده بســتگی 
بــه تعــداد ســلول‌های خونــی شــما دارد. بــه همیــن دلیــل، پزشــک پیــش از شــروع 
ــاس آن دوز  ــرد و براس ــدازه می‌گی ــما را ان ــی ش ــلول‌های خون ــداد س ــان، تع درم

ــد. ــز می‌کن ــان تجوی مناســب را برایت

بــا ماشــین‌آلات خــودداری نماییــد.

آیا ریلاتا® حاوی لاکتوز و سدیم است؟

ــه عــدم تحمــل  ــا® حــاوی لاکتــوز اســت؛ بنابرایــن در صورتــی کــه مبتــا ب ریلات
ــا پزشــک خــود مشــورت  ــا®، ب ــا ریلات لاکتــوز هســتید، پیــش از شــروع درمــان ب

کنیــد.
ــول )23 میلی‌گــرم( ســدیم اســت؛  ــر از 1 میلی‌م ــا® حــاوی کمت ــرص ریلات هــر ق



2627

کاهــش یــا افزایــش دهــد.
در صورتی که دیالیز می‌شوید، لازم است در روزهای دیالیز، ریلاتا® را در یک یا دو 
دوز، بعد از اتمام دیالیز مصرف کنید. پزشک در این خصوص شما را راهنمایی می‌کند.

دارو را هر روز در زمان مشخص، با یا بدون غذا مصرف کنید. 
مصرف دارو را تا زمانی که پزشک آن را تجویز می‌کند، ادامه دهید.

ــه صــورت منظــم  ــرای بررســی اثربخشــی و نیــز عــوارض جانبــی دارو، ب پزشــک ب
ــد.  ــش می‌کن ــان پای ــدت درم ــرایط شــما را در طــول م ش

ـ ــرای شــروع درمــان میلوفیبــروز: 5، 10، 15 یــا 20 میلی‌گــرم ـ دوز پیشــنهادی ب
ــر اســاس تعــداد ســلول‌های خونــی( ــار در روز )ب دو ب

ـ ــرای شــروع درمــان پلــی ســیتمی ورا و بیمــاری پیونــد علیــه ـ دوز پیشــنهادی ب
ــار در روز ــرم دو ب ــان: 10 میلی‌گ میزب

ـ حداکثر دوز مجاز ریلاتا® 25 میلی‌گرم دو بار در روز است.ـ
در طــول درمــان بــا ریلاتــا®، پزشــک ممکــن اســت بــا توجــه بــه نتایــج آزمایــش‌ 
خــون، وضعیــت عملکــرد کبــد و کلیــه یــا اضافــه شــدن داروی دیگــر، دوز دارو را 
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در صورت فراموشی مصرف ریلاتا® چه باید کرد؟

ــدی  ــردن دوز بع ــر ک ــد، از دو براب ــوش کردی ــک دوز از دارو را فرام ــر مصــرف ی اگ
ــد. ــز شــده مصــرف نمایی ــق دســتور تجوی ــد و آن را مطاب خــودداری نمایی

ریلاتا® ممکن است چه اثرات نامطلوبي داشته باشد؟

ریلاتــا® نیــز ماننــد ســایر داروهــا می‌توانــد موجــب بــروز عــوارض ناخواســته‌ شــود. 
هــر چنــد ایــن عــوارض در همــه افــراد مصرف‌کننــده بــروز نخواهــد کــرد. بیشــتر 

ــد  ــی )مانن ــوارض جانب ــی ع ــروز برخ ــورت ب ــت در ص ــن اس ــما ممک ــک ش پزش
مشــکلات خونــی( میــزان داروی تجویــزی را تغییــر دهــد یــا مصــرف آن را موقتــاً 

ــد. قطــع کن

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

اگــر دارو را بیشــتر از میــزان تجویــز شــده مصــرف کردیــد، بلافاصلــه بــه پزشــک 
یــا داروســاز خــود اطــاع دهیــد.
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ـ کبــودی یــا خونریــزی دور از انتظــار، خســتگی غیــر طبیعــی، تنگــی نفــس حیــن ـ
فعالیــت یــا اســتراحت، رنگ‌پریدگــی غیــر طبیعــی، عفونــت مکــرر )ایــن علائــم 

ــی باشــند.( می‌تواننــد نشــانه مشــکلات خون
ـ بــروز راش‌هــای پوســتی دردنــاک همــراه بــا تــاول )ایــن علائــم می‌تواننــد نشــانه ـ

ــند.( زونا باش
ـ تب، لرز و سایر علائم عفونتـ
ـ کاهش تعداد گلبول‌های قرمز یا گلبول‌های سفید یا پلاکت‌های خونـ

عــوارض ریلاتــا® خفیــف تــا متوســط هســتند و پــس از چنــد روز تــا چنــد هفتــه 
ــوند. ــرف می‌ش برط

میلوفیبروز و پلی‌سیتمی ورا
ــه پزشــک خــود اطــاع دهیــد.  ــروز هــر یــک از عــوارض زیــر فــوراً ب در صــورت ب

ــد: ــه اقدامــات فــوری پزشــکی دارن ایــن عــوارض جــدی هســتند و نیــاز ب
عوارض جدی خیلی شایع )با شیوع بیش از 10%(:

ـ نشانه‌های خونریزی گوارشی مانند مدفوع خونی یا سیاه رنگ، استفراغ خونیـ
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ـ عملکرد غیر طبیعی کبدـ
ـ سرگیجهـ
ـ سردردـ
ـ عفونت مجاری ادراریـ
ـ افزایش وزنـ
ـ ــینه در ـ ــه س ــوش، درد قفس ــاک، وزوز گ ــا دردن ــخت ی ــس س ــرفه، تنف ــب، س ت

عوارض جدی شایع )با شیوع بین %1 تا 10%(:
ـ نشــانه‌های خونریــزی مغــزی ماننــد تغییــر ناگهانــی در ســطح هوشــیاری، ـ

ــی ــا فلج ــف ی ــور، ضع ــور م ــاس م ــی، احس ــداوم، بی‌حس ــردرد م س
سایر عوارض جانبی ریلاتا® عبارتند از:

عوارض خیلی شایع )با شیوع بیش از 10%(:
ـ افزایش میزان کلسترول یا چربی خونـ
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ـ نفخ شکمـ
عوارض غیر شایع )با شیوع بین %0/1 تا 1%(:

ـ سلـ
ـ ــم، ادرار ـ ــت و چش ــد زردی پوس ــی مانن ــا علائم ــد ب ــت B )می‌توان ــود هپاتی ع

ــاس  ــا احس ــوع ی ــت ته ــب و حال ــکم، ت ــت ش ــمت راس ــره، درد س ــوه‌ای تی قه
ــد. ــراه باش ــی( هم ناخوش

ــند.( ــه باش ــت ری ــانه عفون ــد نش ــم می‌توانن ــن علائ ــیدن )ای ــس کش ــگام نف هن
ـ پرفشاری خونـ
ـ یبوستـ
ـ افزایش سطح لیپاز خونـ

عوارض شایع )با شیوع بین %1 تا 10%(:
ـ کاهش تعداد گلبول‌های قرمز، گلبول‌های سفید و پلاکت‌های خونـ
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باشند.( ادراری 
ـ ــد ـ ــم می‌توانن ــن علائ ــریع )ای ــس س ــی و تنف ــب، گیج ــریع، ت ــب س ــان قل ضرب

ــند.( ــون باش ــت خ ــانه‌های عفون نش
ـ ــی ـ ــانه‌های آنم ــد نش ــم می‌توانن ــن علائ ــی )ای ــتگی و رنگ‌پریدگ ــاس خس احس

بــه دنبــال کاهــش تعــداد گلبول‌هــای قرمــز خــون باشــند.(؛ عفونت‌هــای 
مکــرر، تــب، لــرز، گلــودرد، زخــم دهانــی ناشــی از عفونــت )ایــن علائــم 
ــفید  ــای س ــداد گلبول‌ه ــال کاهــش تع ــه دنب ــی ب ــد نشــانه‌های نوتروپن می‌توانن

بیماری پیوند علیه میزبان
ــه پزشــک خــود اطــاع دهیــد.  ــروز هــر یــک از عــوارض زیــر فــوراً ب در صــورت ب

ــد: ــه اقدامــات فــوری پزشــکی دارن ایــن عــوارض جــدی هســتند و نیــاز ب
عوارض جدی خیلی شایع )با شیوع بیش از 10%(:

ـ تــب، درد، قرمــزی و تنفــس ســخت )ایــن علائــم می‌تواننــد نشــانه‌های عفونــت ـ
ناشــی از ســایتومگالوویروس باشــند.(

ـ تــب، درد هنــگام دفــع ادرار )ایــن علائــم می‌تواننــد نشــانه‌های عفونــت مجــاری ـ



3839

ـ سردردـ
ـ پرفشاری خونـ
ـ حالت تهوعـ
ـ عملکرد غیر طبیعی کبدـ
ـ افزایــش ســطح خونــی آنزیــم کراتیــن فســفوکیناز کــه می‌توانــد نشــان‌دهنده ـ

ــانه‌های  ــد نش ــم می‌توانن ــن علائ ــودی )ای ــا کب ــزی ی ــند.(؛ خونری ــون باش خ
ــند.( ــون باش ــای خ ــداد پلاکت‌ه ــش تع ــال کاه ــه دنب ــیتوپنی ب ترومبوس

ـ ــای ـ ــفید و پلاکت‌ه ــای س ــز، گلبول‌ه ــای قرم ــداد گلبول‌ه ــان تع ــش همزم کاه
ــیتوپنی( ــون )پن‌س خ

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

ـ افزایش سطح کلسترول خونـ
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ـ افزایش وزنـ
ـ یبوستـ

ــا®  ــرده شــده اســت، شــامل همــه عــوارض ریلات ــام ب عوارضــی کــه در اینجــا ن
نمی‌شــوند. جهــت کســب اطلاعــات بیشــتر در ایــن زمینــه از پزشــک یــا 

ــد. ــک بگیری ــود کم ــاز خ داروس

آســیب بــه ماهیچه‌هــا باشــد.
ـ ــرد ـ ــدم عملک ــد نشــان‌دهنده ع ــه می‌توان ــون ک ــن خ ــش ســطح کراتینی افزای

ــد. ــا باش ــب کلیه‌ه مناس
عوارض شایع )با شیوع بین %1 تا 10%(:

ـ تــب، درد، قرمــزی و تنفــس ســخت )ایــن علائــم می‌تواننــد نشــانه‌های ـ
ــند.( ــروس BK باش ــی از وی ــت ناش عفون
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ـ جهــت محافظــت از رطوبــت، ریلاتــا® را تــا زمــان مصــرف در بســته‌بندی اصلــی ـ
نگهــداری نماییــد. پــس از هــر بــار مصــرف، درب قوطــی را محکــم ببندید.

ـ ــد. از ـ ــع نکنی ــی دف ــای خانگ ــا زباله‌ه ــاب ی ــق فاض ــی را از طری ــچ داروی هی
پزشــک یــا داروســاز خــود در مــورد شــیوه صحیــح دفــع داروهایــی کــه دیگــر 
ــط  ــت از محی ــه حفاظ ــات ب ــن اقدام ــد. ای ــؤال کنی ــد، س ــتفاده نمی‌کنی اس

ــد. ــک می‌کن ــت کم زیس

ریلاتا® را در چه شرايطي بايد نگهداري کرد؟ 

ـ دارو را دور از دید و دسترس کودکان نگهداری نمایید.ـ
ـ ــت، ـ ــده اس ــر روی آن درج ش ــه ب ــی ک ــخ انقضای ــد از تاری ــد بع ــا® نبای ریلات

ــود.  ــرف ش مص
ـ ریلاتا® را در دمای کمتر از 30 درجه سانتی‌گراد نگهداری نمایید.ـ
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ریلاتــا® بــه صــورت قــرص خوراکــی در دوزهــای 5، 10، 15، 20 و 25 میلی‌گرمــی 
ــه همــراه  تولیــد و در قوطی‌هــای 60 عــددی بســته‌بندی‌ می‌شــود. هــر قوطــی ب

یــک دفترچــه راهنمــا در یــک جعبــه قــرار می‌گیــرد.
ممکن است همه دوزها همزمان در بازار وجود نداشته باشند.

ریلاتـا® از چـه اجزایـی تشـکیل شـده اسـت و بسـته‌بندی آن 
اسـت؟ چگونه 

در ایــن فــرآورده از روکســولیتینیب بــه عنــوان مــاده مؤثــره و از میکروکریســتالین 
ــتارچ  ــدیم اس ــاید، س ــیلیکون دی‌اکس ــدال س ــتئارات، کلوئی ــم اس ــلولز، منیزی س
ــه  ــدون، هیدروکســی پروپیــل ســلولز و لاکتــوز مونوهیــدرات ب گلیکــولات، پووی

عنــوان مــواد جانبــی اســتفاده شــده اســت.
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Read this leaflet carefully before you start taking Relata®. 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 last 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 Relata® is and what it is used for 

Relata® contains the active substance ruxolitinib. 

Relata® is used to treat adult patients with an enlarged 
spleen or with symptoms related to myelofibrosis, a rare 
form of blood cancer. 

Relata® is also used to treat adult patients with polycythemia 
vera who are resistant to or intolerant of hydroxyurea. 

Relata® is also used to treat patients 12 years of age and 

What is in this leaflet 

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

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

3. How to take Relata®

4. Possible side effects 

5. How to store Relata®

6. Content of the pack and other information
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of myelofibrosis. Myelofibrosis is a disorder of the bone 
marrow, in which the marrow is replaced by scar tissue. The 
abnormal marrow can no longer produce enough normal 
blood cells and as a result the spleen becomes significantly 
enlarged. By blocking the action of certain enzymes (called 
Janus Associated Kinases), Relata® can reduce the size 
of the spleen in patients with myelofibrosis and relieve 
symptoms such as fever, night sweats, bone pain and 
weight loss in patients with myelofibrosis. Relata® can help 

older and adults with graft-versus-host disease (GvHD). 
There are two forms of GvHD: an early form called acute 
GvHD that usually develops soon after the transplantation 
and can affect skin, liver and gastrointestinal tract, and a 
form called chronic GvHD, which develops later, usually 
weeks to months after the transplantation. Almost any 
organ can be affected by chronic GvHD.

How Relata® works

Enlargement of the spleen is one of the characteristics 
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vascular complications.

Graft-versus-host disease is a complication which occurs 
after transplantation when specific cells (T cells) in the 
donor’s graft (e.g. bone marrow) do not recognize the 
host cells/organs and attack them. By selectively blocking 
enzymes called Janus Associated Kinases (JAK1 and JAK2), 
Relata® reduces signs and symptoms of the acute and 
the chronic forms of graft-versus-host disease leading to 
disease improvement and survival of the transplanted cells. 

reduce the risk of serious blood or vascular complications.

Polycythemia vera is a disorder of the bone marrow, in 
which the marrow produces too many red blood cells. 
The blood becomes thicker as a result of the increased 
red blood cells. Relata® can relieve the symptoms, reduce 
spleen size and the volume of red blood cells produced 
in patients with polycythemia vera by selectively blocking 
enzymes called Janus Associated Kinases (JAK1 and JAK2), 
thus potentially reducing the risk of serious blood or 
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Do not take Relata® 

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

–	 if you are pregnant or breast-feeding.

If either of the above applies to you, tell your doctor who 
will then decide whether you should start treatment with 
Relata®.

If you have any questions about how Relata® works or 
why this medicine has been prescribed for you, ask your 
doctor.

2. What do you need to know before you take Relata® 

Follow all your doctor’s instructions carefully. They may 
differ from the general information contained in this 
leaflet.
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have tuberculosis or any other infections. 

–	 if you have ever had hepatitis B. 

–	 if you have any kidney problems. Your doctor may need 
to prescribe a different dose of Relata®. 

–	 if you have or have ever had any liver problems. Your 
doctor may need to prescribe a different dose of Relata®. 

–	 if you are taking other medicines (see section "Other 
medicines and Relata®"). 

Warnings and precautions 

Talk to your doctor, pharmacist or nurse before taking 
Relata®:

–	 if you have any infections. It may be necessary to treat 
your infection before starting Relata®.

–	 if you have ever had tuberculosis or if you have been 
in close contact with someone who has or has had 
tuberculosis. Your doctor may perform tests to see if you 
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infections. 

–	 if you experience chronic coughing with blood-tinged 
sputum, fever, night sweats and weight loss (these can be 
signs of tuberculosis). 

–	 if you have any of the following symptoms or if anyone 
close to you notices that you have any of these symptoms: 
confusion or difficulty thinking, loss of balance or difficulty 
walking, clumsiness, difficulty speaking, decreased 
strength or weakness on one side of your body, blurred 

–	 if you have ever had skin cancer.

Talk to your doctor or pharmacist during your treatment 
with Relata®:

–	 if you experience unexpected bruising and/or bleeding, 
unusual tiredness, shortness of breath during exercise or 
at rest, unusually pale skin, or frequent infections (these 
are signs of blood disorders). 

–	 if you experience fever, chills or other symptoms of 
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Blood tests 

Before you start treatment with Relata®, your doctor will 
perform blood tests to determine the best starting dose 
for you. You will need to have further blood tests during 
treatment so that your doctor can monitor the amount of 
blood cells (white cells, red cells and platelets) in your body 
and assess how you are responding to the treatment and 
whether Relata® is having an unwanted effect on these 
cells. Your doctor may need to adjust the dose or stop 

and/or loss of vision. These may be signs of a serious 
brain infection and your doctor may suggest further 
testing and follow-up. 

–	 if you develop painful skin rash with blisters (these are 
signs of shingles). 

–	 if you notice skin changes. This may require further 
observation, as certain types of skin cancer (non-melanoma) 
have been reported. 
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For the treatment of graft-versus-host disease, Relata® can 
be used in patients 12 years and older.

Other medicines and Relata®

Tell your doctor or pharmacist if you are taking, have 
recently taken or might take any other medicines, including 
medicines obtained without a prescription, vitamins, 
and herbal medicines. It is particularly important that you 
mention any of the following medicines containing any of 
the following active substances, as your doctor may need 

treatment. Your doctor will carefully check if you have any 
signs or symptoms of infection before starting and during 
your treatment with Relata®. Your doctor will also regularly 
check the level of lipids (fat) in your blood.

Children and adolescents

This medicine is not intended for use by children or 
adolescents aged below 18 years, who have the disease 
myelofibrosis or polycythemia vera because it has not been 
studied in this age group.
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to adjust the Relata® dose for you. 

The following may increase the risk of side effects with 
Relata®: 

–	 Some medicines used to treat infections. These include 
medicines used to treat fungal diseases (such as 
ketoconazole, itraconazole, posaconazole, fluconazole 
and voriconazole), medicines used to treat certain types 
of bacterial infections (antibiotics such as clarithromycin, 
telithromycin, ciprofloxacin, or erythromycin), medicines 

to treat viral infections, including HIV infection/AIDS (such 
as amprenavir, atazanavir, indinavir, lopinavir/ritonavir, 
nelfinavir, ritonavir, saquinavir), medicines to treat 
hepatitis C (boceprevir, telaprevir). 

–	 Nefazodone, a medicine to treat depression. 

–	 Mibefradil or diltiazem, medicines to treat hypertension 
and chronic angina pectoris. 

–	 Cimetidine, a medicine to treat heartburn. 
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The following may reduce the effectiveness of Relata®: 

–	 Avasimibe, a medicine to treat heart disease. 

–	 Phenytoin, carbamazepine or phenobarbital and other 
anti-epileptics used to stop seizures or fits. 

–	 Rifabutin or rifampicin, medicines used to treat tuberculosis 
(TB). 

–	 St. John’s wort (Hypericum perforatum), a herbal product 
used to treat depression.

While you are taking Relata® you should never start a 
new medicine without checking first with the doctor who 
prescribed Relata®. This includes prescription medicines, 
non-prescription medicines and herbal or alternative 
medicines.

Pregnancy, breast-feeding and fertility

Do not take Relata® during pregnancy. Talk to your 
doctor about how to take appropriate measures to avoid 
becoming pregnant during your treatment with Relata®. 
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Do not breast-feed while taking Relata®. Tell your doctor if 
you are 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. 

Driving and using machines 

If you experience dizziness after taking Relata®, do not 
drive or use machines.

Relata® contains lactose and sodium  

Relata® contains lactose (milk sugar). If you have been told 
by your doctor that you have an intolerance to some sugars, 
contact your doctor before taking this medicine.

This medicine contains less than 1 mmol sodium (23 mg) 
per tablet, that is to say essentially “sodium-free”.
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3. How to take Relata®

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

The dose of Relata® depends on the patient’s blood cell 
count. Your doctor will measure the amount of blood cells 
in your body and find the best dose for you, particularly if 
you have liver or kidney problems. 

–	 The recommended starting dose in myelofibrosis is 5 mg 
twice daily, 10 mg twice daily, 15 mg twice daily or 20 mg 
twice daily, depending on your blood cell count. 

–	 The recommended starting dose in polycythemia vera 
and in graft-versus-host disease is 10 mg twice daily. 

–	 The maximum dose is 25 mg twice daily. 

Your doctor will always tell you exactly how many Relata® 
tablets to take. 
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During the treatment your doctor may recommend a lower 
or higher dose to you if the results of blood tests show 
that this is necessary, if you have problems with your liver 
or kidneys, or if you also need treatment with certain other 
medicines. 

If you receive dialysis, take either one single dose or two 
separate doses of Relata® only on dialysis days, after the 
dialysis has been completed. Your doctor will tell you if you 
should take one or two doses and how many tablets to take 

for each dose. 

You should take Relata® every day at the same time, either 
with or without food. 

You should continue taking Relata® for as long as your 
doctor tells you to. This is a long-term treatment. 

Your doctor will regularly monitor your condition to make 
sure that the treatment is having the desired effect. 

If you have questions about how long to take Relata®, talk 
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to your doctor or pharmacist. 

If you experience certain side effects (e.g. blood disorders), 
your doctor might need to change the amount of Relata® 
you have to take or tell you to stop taking Relata® for a 
while.

If you take more Relata® than you should

If you accidentally take more Relata® than your doctor 
prescribed, contact your doctor or pharmacist immediately.

If you forget to take Relata®

If you forgot to take Relata® simply take your next dose at 
the scheduled time. Do not take a double dose to make up 
for a forgotten dose.

4. Possible side effects 

Like all medicines, this medicine can cause side effects, 
although not everybody gets them. 
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Most of the side effects of Relata® are mild to moderate and 
will generally disappear after a few days to a few weeks of 
treatment. 

Myelofibrosis and polycythemia vera 

Some side effects could be serious. Seek medical help 
immediately prior to taking the next scheduled dose if you 
experience the following serious side effects: 

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

–	any sign of bleeding in the stomach or intestine, such 
as passing black or bloodstained stools, or vomiting 
blood 

–	 unexpected bruising and/or bleeding, unusual tiredness, 
shortness of breath during exercise or at rest, unusually 
pale skin, or frequent infections (possible symptoms of 
blood disorders) 
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–	 painful skin rash with blisters (possible symptoms of 
shingles (herpes zoster))

–	 fever, chills or other symptoms of infections 

–	 low level of red blood cells (anemia), low level of white 
blood cells (neutropenia) or low level of platelets 
(thrombocytopenia) 

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

–	 any sign of bleeding in the brain, such as sudden altered 

level of consciousness, persistent headache, numbness, 
tingling, weakness or paralysis 

Other possible side effects include the following listed 
below. If you experience these side effects talk to your 
doctor or pharmacist. 

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

–	 high level of cholesterol or fat in the blood 
(hypertriglyceridemia) 
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–	 abnormal liver function test results 

–	 dizziness 

–	 headache 

–	 urinary tract infections 

–	 weight gain 

–	 fever, cough, difficult or painful breathing, wheezing, 
pain in chest when breathing (possible symptoms of 
pneumonia) 

–	 high blood pressure (hypertension), which may also be 
the cause of dizziness and headaches 

–	 constipation 

–	 high level of lipase in the blood 

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

–	 reduced number of all three types of blood cells red blood 
cells, white blood cells, and platelets (pancytopenia) 

–	 frequently passing wind (flatulence) 
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Uncommon (may affect up to 1 in 100 people): 

–	 tuberculosis 

–	 recurrence of hepatitis B infection (which can cause 
yellowing of the skin and eyes, dark brown-colored urine, 
right-sided stomach pain, fever and feeling nauseous or 
being sick). 

Graft-versus-host disease (GvHD) 

Some side effects could be serious. Seek medical help 

immediately prior to taking the next scheduled dose if you 
experience the following serious side effects: 

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

–	 fever, pain, redness, and/or difficulty breathing (possible 
symptoms of an infection with the cytomegalovirus 
(cytomegalovirus infection)) 

–	 fever, pain when urinating (possible symptoms of a 
urinary tract infection) 
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–	 fast heart rate, fever, confusion and rapid breathing 
(possible symptoms of sepsis, which is a serious condition 
that occurs in response to an infection that causes 
widespread inflammation) 

–	 tiredness, fatigue, pale skin (possible symptoms of 
anemia which is caused by low level of red blood 
cells), frequent infections, fever, chills, sore throat or 
mouth ulcers due to infections (possible symptoms 
of neutropenia which is caused by low level of white 

blood cells), spontaneous bleeding or bruising (possible 
symptoms of thrombocytopenia which is caused by low 
levels of platelets) 

–	 low counts of all three types of blood cells red blood 
cells, white blood cells, and platelets (pancytopenia) 

Other possible side effects include the following listed 
below. If you experience these side effects talk to your 
doctor or pharmacist. 



42 43

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

–	 high level of cholesterol (hypercholesterolemia) 

–	 headache 

–	 high blood pressure (hypertension) 

–	 feeling sick (nausea) 

–	 abnormal liver function test results 

–	 increased blood level of enzyme from muscle potentially 

indicating muscle damage and/or muscle breakdown 
(increased blood creatine phosphokinase) 

–	 increased blood level of creatinine, a substance normally 
eliminated by the kidneys into the urine, which may mean 
that your kidneys are not functioning properly (increased 
blood creatinine) 

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

–	 fever, pain, redness, and/or difficulty breathing (possible 
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symptoms of infection with BK virus) 

–	 weight gain 

–	 constipation 

5. How to store Relata® 

–	 Keep out of the sight and reach of children. 

–	 Do not use 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.
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6. Content of the pack and other information 

What Relata® contains 

The active substance is ruxolitinib. The other ingredients are 
microcrystalline cellulose, magnesium stearate, colloidal 
silicone dioxide, sodium starch glycolate, povidone K29-32, 
hydroxypropyl cellulose, and lactose monohydrate.

Relata® tablets are supplied in 5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg and 
25 mg strengths.

60 tablets are in a bottle, each bottle packed in one box 
with a leaflet.

Not all strengths may be marketed.
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