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Patient Information Leaflet
Rotnos 50 mg Tablet

azathioprine

Read all of this leaflet carefully before you start taking this medicine because it contains important information for you. 
•	 Keep this leaflet. You may need to read it again.
•	 If you have any further questions, ask your doctor or pharmacist.
•	 This medicine has been prescribed for you only. Do not pass it on to others. It may harm them, even if their signs of illness are the same 

as yours.
•	 If you get any side effects talk to your doctor or pharmacist. This includes any possible side effects not listed in this leaflet. See section 4. 

In this leaflet 
1. What Rotnos tablets are and what it is used for. 
2. What you need to know Before you take Rotnos tablets. 
3. How to take Rotnos tablets. 
4. Possible side effects. 
5. How to store Rotnos. 
6. Further information. 
1. What Rotnos tablets are and what it is used for
Rotnos tablets contain the active substance azathioprine. They belong to a group of medicines called immunosuppressives. This means that 
they reduce the strength of your immune system.
Rotnos tablets may be used to help your body accept an organ transplant, such as a new kidney, heart or liver, or to treat some diseases where 
your immune system is reacting against your own body (autoimmune diseases).
Autoimmune diseases may include:
−	severe rheumatoid arthritis (a disease where the immune system attacks cells lining the joints causing swelling, pain, stiffness of the joints),
−	systemic lupus erythematosus (a disease where the immune system attacks many of the body’s organs and tissues, including skin, joints, 

kidneys, brain, and other organs causing severe fatigue, fever, stiffness and joint pain),
−	dermatomyositis and polymyositis (a group of diseases causing inflammation of the muscles, muscle weakness and skin rash),
−	auto-immune chronic active hepatitis (a disease in which the immune system attacks liver cells causing liver inflammation, fatigue, muscle 

aches, yellowing of the skin and fever),
−	pemphigus vulgaris (a disease in which the immune system attacks skin cells causing severe blistering of the skin, mouth, nose, throat 

and genitals),
−	polyarteritis nodosa (a rare disease that causes inflammation of the blood vessels),
−	auto-immune haemolytic anaemia (a serious blood disorder where the body destroys red blood cells quicker than it can produce them, with 

symptoms of weakness and shortness of breath),
−	chronic refractory idiopathic thrombocytopenic purpura (a condition with low platelet counts, that can cause easy or excessive bruising 

and bleeding).
Rotnos tablets may also be used to treat inflammatory bowel disease (Crohn’s disease or ulcerative colitis).
Your doctor has chosen this medicine to suit you and your condition.
Rotnos tablets may be used on its own, but it is more often used in combination with other medicines.
2. What you need to know before you take Rotnos tablets 
Do not take Rotnos tablets:
•	 if you are allergic to azathioprine or any of the other ingredients of this medicine (listed in section 6).
•	 if you are allergic to mercaptopurine (a medicine which is similar to azathioprine the active substance contained in Rotnos tablets.
Warnings and precautions
Talk to your doctor or pharmacist before taking Rotnos tablets:
•	 if you have recently received, or are due to receive, a vaccination (vaccine). If you take Rotnos tablets, you should not have a live organism 

vaccine (for example ; flu vaccine, measles vaccine, BCG vaccine, etc.) until advised it is safe to do so by your doctor. This is because some 
vaccines may give you an infection if you receive them while you are taking Rotnos tablets.

•	 if you have a genetic condition known as Lesch-Nyhan Syndrome. This is a rare condition that runs in families caused by a lack of 
something called HPRT or ‘hypoxanthine-guanine-phosphoribosyltransferase’.

•	 if you have liver or kidney problems.
•	 if you have a genetic condition called TPMT deficiency (where your body produces too little of an enzyme called thiopurine methyltransferase).
•	 if you have ever had chickenpox or shingles.
•	 if you have had hepatitis B (a liver disease caused by a virus).
•	 if you are going to have an operation (this is because medicines including tubocurarine, or succinylcholine used as muscle relaxants during 

operations may interact with Rotnos tablets. You should inform your anaesthesiologist of your treatment with Rotnos tablets prior to surgery.
If you are not sure if any of the above applies to you, talk to your doctor, nurse, or pharmacist before taking Rotnos tablets.
Your doctor will want to take regular blood samples while you are taking Rotnos tablets, to check for any changes (see section 3 “How to 
take Rotnos tablets. The frequency of your blood tests will usually decrease the longer you continue to take Rotnos tablets.
If you are receiving immunosuppressive therapy, taking Rotnos could put you at greater risk of:
•	 tumors, including skin cancer. Therefore, when taking Rotnos, avoid excessive exposure to sunlight, wear protective clothing and use 

protective sunscreen with a high protection factor.
•	 lymphoproliferative disorders
o	treatment with Rotnos increases your risk of getting a type of cancer called lymphoproliferative disorder. With treatment regimen 

containing multiple immunosuppressants (including thiopurines), this may lead to death.
o	A combination of multiple immunosuppressants, given concomitantly increases the risk of disorders of the lymph system due to a viral 

infection (Epstein-Barr virus (EBV)-associated lymphoproliferative disorders).
•	 developing a serious condition called Macrophage Activation Syndrome (excessive activation of white blood cells associated with 

inflammation), which usually occurs in people who have certain types of arthritis, severe chickenpox, or shingles infection.
•	 Therefore, when taking Rotnos tablets, avoid contact with people who have chickenpox or shingles.
•	 a previous hepatitis B infection becoming active again.
•	 other infections such as PML (Progressive Multifocal Leukoencephalopathy) which is an opportunistic infection. If you experience any signs 

of infection, please contact your doctor (see section 4 “Possible side effects”).
Other medicines and Rotnos tablets.
Tell your doctor if you are taking, have recently taken or might take any other medicines. This is because Rotnos tablets can affect the way 
some medicines work. Also, some other medicines can affect the way Rotnos works. In particular tell your doctor if you are taking, or are 
planning to take:
•	 ribavirin (used to treat viral infections)
•	 methotrexate (mainly used to treat cancers)
•	 allopurinol, oxipurinol, thiopurinol or other xanthine oxidase inhibitors, such as febuxostat (mainly used to treat gout)
•	 penicillamine (mainly used in the treatment of rheumatoid arthritis)
•	 ACE inhibitor (mainly used to treat high blood pressure – hypertension)
•	 anticoagulants such as warfarin or acenocoumarol (used to prevent blood clots)
•	 cimetidine (used to treat stomach ulcers and indigestion)
•	 indomethacin (used as a pain killer and anti-inflammatory)
•	 cytostatic drugs (drugs used to treat various types of cancer)
•	 aminosalicylates e.g. olsalazine, mesalazine or sulfasalazine (mainly used in the treatment of ulcerative colitis and Crohn’s disease)
•	 co-trimoxazole (an antibiotic, used to treat infections caused by bacteria)
•	 infliximab (mainly used in the treatment of ulcerative colitis and Crohn’s disease)
•	 Before a surgical procedure tell the anesthesiologist that you are taking azathioprine because muscle relaxants used during anesthesia 

may interact with azathioprine
If you are not sure if any of the above applies to you, talk to your doctor or pharmacist before taking Rotnos tablets.
Having vaccines while you are taking Rotnos tablets
If you are due to receive a vaccination (vaccine) speak to your doctor or nurse before you do so. If you take Rotnos tablets, you should not have 
a live vaccine (for example; flu vaccine, measles vaccine, BCG vaccine, etc.) until advised it is safe to do so by your doctor. This is because 
some vaccines may give you an infection if you receive them while you are taking Rotnos tablets.
Rotnos tablets with food and drink
You should take your medicine at least 1 hour before or 2 hours after having milk or dairy products.
Pregnancy, breast-feeding and fertility
If you are pregnant or breast-feeding, think you may be pregnant or are planning to become pregnant, ask your doctor for advice before taking 
this medicine.
Pregnancy
Reliable contraceptive precautions must be taken to avoid pregnancy whilst you or your partner is taking Rotnos tablets.
If you are pregnant your doctor will carefully consider whether you should take this medicine, based on the risks and benefits of treatment.
Breast-feeding
Small amounts of Rotnos may pass into the breast milk. It is recommended that women receiving Rotnos should avoid breastfeeding unless 
the benefits outweighs the potential risks to the child. Ask your doctor for advice before breastfeeding.
Fertility
The effects of Rotnos tablets on fertility are not known.
Driving and using machines
Rotnos tablets are not known to affect your ability to drive or use machinery. If you experience any side effect from this medicine, you may 
not be able to drive or operate machinery.
Rotnos tablets contain lactose
Rotnos tablets contain anhydrous lactose DT. If you have been told by your doctor that you have intolerance to some sugars, contact your 
doctor before taking this medicinal product.
3. How to take Rotnos tablets
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 quantity of Rotnos tablets taken may vary from patient to patient and will be prescribed by your doctor. The dose depends on the condition 
for which you are being treated.
You can take Rotnos tablets with food or on an empty stomach, but the choice of method should be consistent from day to day. Some patients 
feel nausea (sick) when first given Rotnos tablets, this may be relieved by taking the tablets after food.
•	 When you take Rotnos tablets, your doctor will take regular blood tests. This is to check the number and type of cells in your blood, and to 

ensure your liver is working correctly.
•	 Your doctor may also ask for other blood and urine tests to monitor how your kidneys are working and to measure uric acid levels. Uric 

acid is a natural substance made in your body and levels of uric acid can rise while you are taking Rotnos tablets. High levels of uric acid 
may damage your kidneys

Your doctor may sometimes change your dose of Rotnos tablets as a result of these tests.
Swallow your tablets whole. Do not chew the tablets. The tablets should not be broken or crushed.
It is important that carers are aware of the need for safe handling of this medicine. If you or your caregiver does handle broken tablets, wash 
your hands immediately. Please consult your doctor or pharmacist for advice.
•	 Rotnos should be initiated and supervised by a physician experienced in immunosuppressive therapy.
•	 Rotnos is a hazardous drug. Need caution when handling Rotnos to minimize risk of exposure.
•	 Personal not taking Rotnos should not be exposed to it.

The recommended dose is:
Adults who have had an organ transplant: On the first day of treatment, the usual dose is up to 5 mg per kilogram of body weight, then a 
usual daily dose of 1 mg to 4 mg per kilogram of body weight. During treatment your doctor will adjust the dose depending on your reaction 
to the medicine.
Adults with other conditions: The usual starting dose is 1 mg to 3 mg per kilogram of body weight, then a usual daily dose of less than 1 mg 
to 3 mg per kilogram of body weight During treatment your doctor will adjust the dose depending on your reaction to the medicine.
Elderly patients may need a reduced dose.
Patients with kidney or liver problems may need a reduced dose.
Use in children
Children who have had organ transplant: The dosing for children who have had an organ transplant is the same as adults.
Children with other conditions: The dosing for children with other conditions is the same as adults.
Children who are considered overweight may require a higher dose.

If you take more Rotnos tablets than you should
If you take too many tablets, contact your doctor or pharmacist immediately.
If you forget to take Rotnos tablets
Do not take a double dose to make up for the dose that you missed. Inform your doctor if you do miss a dose.
If it is almost time for your next dose, skip the dose you missed and take your next dose when you are meant to. Otherwise, take it as soon 
as you remember, then go back to taking it as you would normally.
If you stop taking Rotnos tablets
Before you stop taking Rotnos tablets, consult with your doctor or pharmacist. Do not stop taking Rotnos Tablets until your doctor tells you it 
is safe to do so.
If you have any further questions on the use of this product, ask your doctor or pharmacist.
4. Possible side effects 
Like all medicines, Rotnos Tablets can cause side effects, although not everybody gets them. The following side effects may happen with 
this medicine:
Stop taking Rotnos tablets and see a doctor straight away, if you notice any of the following serious side effects, you may need 
urgent medical treatment:
•	 allergic reactions, (these are uncommon side effects which may affect up to 1 in 100 people) the signs may include:
o	general tiredness, dizziness, feeling sick (nausea), being sick (vomiting), diarrhoea or abdominal pain
o	swelling of the eyelids, face, or lips
o	redness of the skin, skin nodules or a skin rash (including blisters, itching, or peeling skin)
o	pain in the muscles or joints
o	sudden wheeziness, coughing or difficulty breathing

In severe cases these reactions may be life-threatening (this is rare which may affect up to 1 in 10,000 people).
•	 Skin rashes or redness, which may develop into life-threatening skin reactions including widespread rash with blisters and peeling skin, 

particularly occurring around the mouth, nose, eyes, and genitals (Stevens-Johnson syndrome), extensive peeling of the skin (toxic 
epidermal necrolysis) (these may be very rare side effects which may affect up to 1 in 10,000 people)

•	 Reversible pneumonitis (inflammation of your lungs causing breathlessness, cough, and fever) (these may be very rare side effects which 
may affect up to 1 in 10,000 people)

•	 problems with your blood and bone marrow, signs include weakness, tiredness, paleness, bruising easily, unusual bleeding or infections 
(these may be very common side effects which may affect more than 1 in 10 people)

•	 when Rotnos tablets is used in combination with other immunosuppressives you may get a virus which causes damage to your brain. This 
may cause headaches, changes in behaviour, impaired speech, worsening of abilities such as memory, attention and decision making 
(cognitive decline) and may be fatal (condition known as JC virus associated Progressive Multifocal Leukoencephalopathy) (these may be 
very rare side effects which may affect more than 1 in 10,000 people)

If you get any of the following serious side effects, talk to your doctor or specialist doctor immediately, you may need urgent 
medical treatment:
•	 you have a high temperature (fever) or other signs of an infection such as sore throat, sore mouth, urinary problems, or chest infection 

causing breathlessness and cough (these may be very common side effects which may affect more than 1 in 10 people).
•	 problems with your liver, signs include your skin, or the whites of your eyes turn yellow (jaundice) (these may be uncommon side effects 

which may affect up to 1 in 100 people).
•	 various types of cancers including blood, lymph, and skin cancers (see section 2 Warnings and precautions) (these may be rare side effects 

which may affect up to 1 in 1000 people).
•	 Sweet’s syndrome (also known as acute febrile neutrophilic dermatosis). You may develop a rash (raised red, pink, or purple lumps which 

are sore to touch), particularly on your arms, hands, fingers, face and neck, which may also be accompanied by a fever (high temperature) 
(the rate at which these side effects occur is not known – cannot be estimated from available data).

•	 a certain type of lymphomas (hepatosplenic T-cell lymphoma). You may develop nose bleeds, fatigue, significant night sweats, weight loss 
and unexplained fevers (high temperature) (the rate at which these side effects occur is not known – cannot be estimated from available 
data).

If you notice any of the above, stop taking Rotnos tablets and see a doctor straight away.
Other side effects include:
Very Common (may affect more than 1 in 10 people)
•	 low white blood cell level in your blood tests, which may cause an infection
Common (may affect up to 1 in 10 people)
•	 nausea (feeling sick)
Uncommon (may affect up to 1 in 100 people)
•	 anaemia (low red blood cell level)
•	 pancreatitis (inflammation of the pancreas), which may cause severe upper stomach pain,
Rare (may affect up to 1 in 1,000 people)
•	 You might notice some hair loss while taking Rotnos tablets. Often hair does grow again, even if you carry on taking Rotnos tablets.  

If you are worried ask your doctor.
Very Rare (may affect up to 1 in 10,000 people)
•	 problems with your bowels leading to diarrhoea, abdominal pain, constipation, feeling or being sick (bowel perforation)
Not known (frequency cannot be estimated from the available data)
•	 photosensitivity (sensitivity to light or sunlight)
•	 You may develop a rash (raised red, pink, or purple lumps which are sore to touch), particularly on your arms, hands, fingers, face, and 

neck, which may also be accompanied by a fever (Sweet’s syndrome, also known as acute febrile neutrophilic dermatosis). The rate at 
which these side effects occur is not known (cannot be estimated from available data).

5. How to store Rotnos 
Store below 30°C. Protect from light and moisture. Dispense in a tight, light-resistant container as defined in the USP. Keep out of the sight 
and reach of children.
6. Further information 
What Rotnos contains 
The active substance is azathioprine.
The other ingredients are  Anhydrous Lactose DT, NF; Pregelatinized starch (STARCH 1500), NF; Povidone (Plasdone K-29/32), USP/NF; 
Alcohol SDA 23A; Purified water, USP; Magnesium Stearate (LIGAMED MF-2-V-MB), NF and Stearic acid, NF.

What Rotnos looks like and contents of the pack 
Rotnos tablets are yellow round tablet, scored on one side and product identification code “54 043” debossed on the other side.

Marketing Authorization Holder:
Amneal Pharmaceuticals of New York, LLC 
50 Horseblock Road, Brookhaven, NY 11719, USA

Manufactured by:
Amneal Pharmaceuticals Pvt. Ltd.
Plot No. - 882/1-871, Near Hotel Kankavati,
Sarkhej - Bavla Highway, Village: Rajoda, Tal. - Bavla, 
Dist. - Ahmedabad - 382220, Gujarat State, India

To report any side effect(s): 
• Saudi Arabia: 
National Pharmacovigilance Center (NPC) 
o	SFDA call center: 19999 
o	E-mail: npc.drug@sfda.gov.sa 
o	Website: https://ade.sfda.gov.sa/

• Other GCC States: 
Please contact the relevant competent authority.

This leaflet was last revised in 06/2025

To report any side effect(s):
•	 Saudi Arabia:

•	 The National Pharmacovigilance Centre (NPC): 
−	SFDA Call Center: 19999
−	  E-mail: npc.drug@sfda.gov.sa
−	  Website: https://ade.sfda.gov.sa/

Iss. 06-2025-00
This is a Medicament

−	Medicament is a product which affects your health and its consumption contrary to instructions is dangerous for you.
−	 Follow strictly the doctor’s prescription, the method of use and the instructions of the pharmacist who sold the medicament.
−	 The doctor and the pharmacist are experts in medicines, their benefits and risks.
−	Do not by yourself interrupt the period of treatment prescribed for you.
−	Do not repeat the same prescription without consulting your doctor.
−	Keep medicaments out of the reach of children.

Council of Arab Health Ministers

Union of Arab Pharmacists
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نشرة معلومات المريض
أقراص روتنوس 50 ملغ

ازاثيوبرين
اقرأ هذه النشرة كاملة بعناية تامة قبل القيام بتناولهذا الدواء حيث أنها تحتوي على معلومات تهمك:

 -احتفظ بهذه النشرة، فقد تحتاج إليها لاحقاًً.
 -في حال وجود أي استفسارات لديك استشر الطبيب المعالج أو الصيدلي.

 -إن هذا الدواء صرف لك بوصفة طبية خاصة بك، ولهذا يجب عدم إعطائه لأي شخص فقد تسبب لهم بالأذى،
حتى وإن كان يعاني من نفس الأعراض التي لديك.

 -إذا أصبت بأي آثار جانبية، أبلغ الطبيب المعالج أو الصيدلي حتى وإن كانت غيرمذكورة في هذه النشرة. راجع القسم)4(. 
ما الذي تحتويه هذه النشرة:

ما هو روتنوس ، وماهي دواعي استعماله1	.

ما الذي يجب عليك معرفته قبل تناول روتنوس2	.

ما هي طريقة تناول روتنوس3	.

الأعراض الجانبية المحتملة4	.

طريقة تخزين روتنوس5	.

معلومات أخرى6	.
1. ما هي أقراص روتنوس وما هي دواعي استعمالها

تحتوي أقراص روتنوس على المادة الفعالة ازاثيوبرين. وهي تنتمي إلى مجموعة من الأدوية يطلق عليها »كابتات المناعة«، وهذا يعني أنها تضعف قوة جهازك المناعي.
قد تستخدم أقراص روتنوس لمساعدة الجسم على تقبل زراعة الأعضاء، مثل كلية جديدة، أو قلب جديد أو كبد جديد، أو لعلاج بعض الأمراض حيث يتفاعل جهاز المناعة 

ضد الجسم )أمراض المناعة الذاتية(.
أمراض المناعة الذاتية قد تتضمن:

‒       التهاب المفاصل الروماتويدي الحاد )مرض يهاجم فيه جهاز المناعة الخلايا المبطنة للمفاصل مسبباًً تورم وألم، وتصلب المفاصل(،
‒       الذئبة الحمامية المجموعية )مرض يهاجم فيه جهاز المناعة العديد من أعضاء وأنسجة الجسم، بما في ذلك الجلد، والمفاصل، والكليتين، والمخ، وأعضاء أخرى 

مسبباًً إجهاد شديد، وحمى، وتصلب وألم بالمفاصل(،
‒       التهاب العضلات والجلد والتهاب العضلات )مجموعة من الأمراض تسبب التهاب العضلات وضعف العضلات وطفح جلدي(،

‒       الالتهاب الكبدي المناعي الذاتي النشط المزمن )مرض يهاجم فيه الجهاز المناعي خلايا الكبد مسبباًً التهاب الكبد، والإجهاد، وآلام العضلات، واصفرار الجلد 
والحمى(،

‒       الفقاع الشائع )مرض يهاجم فيه جهاز المناعة خلايا الجلد مسبباًً بثور وتقرحات مؤلمة حادة على الجلد والفم والأنف والحلق والأعضاء التناسلية(،
‒       التهاب الشرايين العقدي المتعدد )مرض نادر يسبب التهاب الأوعية الدموية(،

‒       فقر الدم الانحلالي المناعي الذاتي )اضطراب خطير في الدم، حيث يدمر الجسم خلايا الدم الحمراء بسرعة أكبر من مقدرته على إنتاجها، ويصحبه أعراض تتضمن 
الضعف وضيق التنفس(،

‒       فرفرية حرارية مزمنة مجهولة السبب )وهي حالة ينخفض بها عدد الصفائح الدموية، مما قد يتسبب في سهولة أو فرط التكدم والنزف(
يمكن استخدام أقراص روتنوس أيضاًً لعلاج مرض التهاب الأمعاء )مرض كرون أو التهاب القولون التقرحي(

لقد اختار طبيبك هذا الدواء لأنه يناسبك ويناسب حالتك.
يمكن استخدام أقراص روتنوس وحدها، ولكنها تستخدم غالباًً إلى جانب أدوية أخرى.

2 . ما الذي يجب أن تعرفه قبل تناول أقراص روتنوس. 
لا تتناول أقراص روتنوس:

•     إذا كنت تعاني من حساسية لمادة ازاثيوبرين أو لأي من مكونات الدواء الأخرى )المذكورة في القسم 6(،	
•   إذا كنت تعاني من حساسية لمادة الميركابتوبيورين )وهو دواء مشابه للازاثيوبرين، المادة الفعالة التي تحتويها أقراص روتنوس(.	

التحذيرات والاحتياطات
تحدث مع طبيبك أو الصيدلي قبل تناول أقراص روتنوس:

•     إذا كنت قد تلقيت مؤخراً أو من المقرر أن تتلقى تطعيماً )لقاح(. إذا كنت تتناول أقراص روتنوس، يجب عليك الامتناع عن تلقي التطعيمات الحية التي تحتوي على 	
كائنات حية )على سبيل المثال، لقاح الإنفلونزا، لقاح الحصبة، لقاح عصية كالميت غيران )السل( )BCG(، إلخ( حتى ينصحك الطبيب بأن القيام بذلك آمن. وذلك لأن 

بعض اللقاحات قد تصيبك بالعدوى إذا تلقيتها أثناء تناولك لأقراص روتنوس.
•      إذا كنت مصاباً بحالة وراثية تعرف بمتلازمة ليش نيهان. وهي حالة نادرة تتوارث في العائلات وتنتج عن نقص إنزيم يدُعى HPRT أو »إنزيم ناقلة الهيبوزانتين- 	

جوانين- الفسفوريبوزيل«.
•     إذا كنت مصاباً بمشكلات في الكبد أو الكلى.	
•     إذا كنت مصاباً بحالة وراثية تعرف بنقص TPMT )حيث ينتج جسمك كمية ضئيلة للغاية من إنزيم يدعى إنزيم ناقلة الثيوبورين ميثيل(	
•     إذا أصبت من قبل بجدري الماء أو الحزام الناري.	
•    إذا أصبت من قبل بالالتهاب الكبدي ب )مرض كبدي فيروسي(	
•    إذا كنت ستخضع لعملية جراحية )ذلك لأن أدوية مثل التوبوكورارين أو السكسينيل كولين التي تستخدم كمرخيات للعضلات أثناء العمليات الجراحية قد تتفاعل مع 	

أقراص روتنوس. يجب أن تخبر أخصائي التخدير أنك تتناول العلاج بأقراص روتنوس قبل الخضوع للجراحة.
إن لم تكن متأكداًً من أن أياًً مما ورد أعلاه ينطبق عليك، أستشر طبيبك أو الممرضة أو الصيدلي قبل تناول أقراص روتنوس .

سيرغب طبيبك في أخذ عينات دم منتظمة خلال فترة العلاج بأقراص روتنوس، للتحقق من حدوث أي تغيرات )راجع القسم 3 »كيفية تناول أقراص روتنوس«(. عادة ما 
يقل تكرار إجراء اختبارات الدم كلما طالت فترة العلاج بأقراص روتنوس.

إذا كنت تتلقى علاجاًً كابتاًً للمناعة، فإن تناول روتنوس يجعلك أكثر عرضة للإصابة بـ:
•     الأورام، بما في ذلك سرطان الجلد. لذا، عند تناول روتنوس، تجنب التعرض لضوء الشمس لفترات طويلة، وارتد ملابساً واقية واستخدم مستحضراً واقياً من الشمس 	

بمعامل حماية مرتفع.
•     الاضطرابات التكاثرية اللمفية:	

o      العلاج بروتنوس يرفع خطر الإصابة بنوع من السرطان يدعى الاضطراب التكاثري اللمفي. قد يؤدي اتباع نظام علاجي يحتوي على كابتات مناعة متعددة )بما في 
ذلك زمرة الثيوبورين( إلى الوفاة.

o      يرفع الجمع ما بين كابتات مناعة متعددة، حين يتم تناولها في نفس الوقت، احتمال الإصابة باضطرابات الجهاز اللمفاوى بسبب العدوى الفيروسية )الاضطرابات 
.) (EBV) التكاثرية اللمفية المرتبطة بفيروس إبشتاين-بار

•      الإصابة بحالة خطيرة تدعى متلازمة تنشيط البلاعم )تنشيط مفرط لخلايا الدم البيضاء مرتبط بالالتهاب(، تحدث عادة عند الأشخاص المصابين بأنواع محددة من 	
التهاب المفاصل أو عدوى حادة بجدري الماء أو الحزام الناري.

•     لذا، خلال فترة العلاج بأقراص روتنوس، تجنب التواصل مع المصابين بجدري الماء أو الحزام الناري.	
•     قد تنشط لديك إصابة سابقة بالالتهاب الكبدي ب	
•   عدوى بأمراض أخرى مثل اعتلال بيضاء الدماغ متعدد البؤر المترقي )PML( وهو عدوى انتهازية. إذا ظهرت أي علامات على الالتهاب، يرُجى الاتصال بطبيبك 	

)راجع قسم 4 »الآثار الجانبية المحتملة«(.
الأدوية الأخرى وأقراص روتنوس

أخبر طبيبك إن كنت تتناول أو تناولت مؤخراًً أو قد تتناول أي أدوية أخرى. هذا لأن أقراص روتنوس يمكن أن تؤثر على آلية عمل بعض الأدوية الأخرى. كما يمكن 
للأدوية الأخرى أن تؤثر على آلية عمل أقراص روتنوس. أخبر طبيبك إن كنت تتناول، أو تخطط لتناول أي من الأدوية التالية على وجه الخصوص:

•      ريبافيرين )يستخدم لعلاج العدوى الفيروسية(.	
•  ميثوتريكسيت )يستخدم بشكل رئيسي لعلاج السرطانات(	
•    ألوبيورينول، أوكسيبيورينول، ثيوبيورينول أو مثبطات أكسيداز الزانثين الأخرى، مثل فيبوكسوستات ) يستخدم بشكل رئيسي في علاج النقرس(	
•    بنسيلامين )يستخدم بشكل رئيسي في علاج التهاب المفاصل الروماتويدي(	
•     مثبط الإنزيم المحول للأنجيوتنسين )ACE( )يستخدم بشكل رئيسي في علاج ضغط الدم المرتفع )ارتفاع ضغط الدم((.	
•    مضادات التخثر مثل وارفارين أو أسينوكومارول )يستخدم لمنع تكون جلطات الدم(	
•   سيميتدين- )يسُتخدم لعلاج قرح المعدة وعسر الهضم(	
•    إندوميثاسين )يستخدم كمسكن للألم ومضاد للالتهابات(	
•    عقاقير السايتوستاتيك )تستخدم في علاج مختلف أنواع السرطان(	
•     الأمينوساليسيلات، مثل أولسالازين، أو ميسالازين، أو سالفاسالازين )تستخدم بشكل رئيسي في علاج التهاب القولون التقرحي أو مرض كرون(	
•    كوتريموكسازول )مضاد حيوي، يستخدم لعلاج الالتهابات التي تتسبب بها البكتريا(	
•      إينفليكسيماب )يسُتخدم بشكل رئيسي في علاج التهاب القولون التقرحي و مرض كرون(	
•   مرخيات العضلات، على سبيل المثال توبوكورارين أو سوكسنيل كولين )يستخدمان أثناء العمليات( حيث أنها قد تتفاعل مع أقراص روتنوس. يجب أن تخبر أخصائي 	

التخدير أنك تتناول العلاج بأقراص روتنوس قبل الخضوع للجراحة..
•   قبل الخضوع لإجراء جراحي، أخبر أخصائي التخدير أنك تتناول أزاثيوبرين حيث أن مرخيات العضلات المستخدمة أثناء التخدير قد تتفاعل مع أزاثيوبرين.	

إن لم تكن متأكداًً من أن أياًً مما ورد أعلاه ينطبق عليك، أستشر طبيبك أو الصيدلي قبل تناول أقراص روتنوس .
تلقي التطعيمات أثناء تناولك أقراص روتنوس

إذا كان من المقرر أن تتلقى تطعيماًً، تحدث إلى طبيبك أو الممرضة قبل تلقيه. إذا كنت تتناول أقراص روتنوس، يجب عليك الامتناع عن تلقي التطعيمات الحية )على سبيل 
المثال، لقاح الإنفلونزا، لقاح الحصبة، لقاح عصية كالميت غيران )السل()BCG(، إلخ( إلى أن يخبرك الطبيب أنه من الآمن تناول هذا الدواء. وذلك لأن بعض اللقاحات قد 

تصيبك بالعدوى إذا تلقيتها أثناء تناولك لأقراص روتنوس.
أقراص روتنوس مع الطعام والشراب

ينبغي أن تتناول دواءك قبل ساعة واحدة أو بعد ساعتين على الأقل من شرب الحليب أو تناول منتجات الألبان.
الحمل والرضاعة الطبيعية والخصوبة

إذا كنتِِ حاملاًً أو ترضعين رضاعة طبيعية، أو تعتقدين أنكِِ قد تكونين حاملاًً أو تخططين للحمل، اطلبي المشورة من طبيبك قبل تناول هذا الدواء. 
الحمل

يجب اتخاذ تدابير منع الحمل الموثوقة لتجنب حدوث الحمل إذا كنت أنت أو زوجك/ زوجتك تستخدم أقراص روتنوس.
إذا كنت حاملاًً، سينظر طبيبك بعناية إذا ما كان ينبغي أن تتناولي هذا الدواء، بناء على مخاطره ومنافعه.

الرضاعة الطبيعية
قد تمر كميات صغيرة من أقراص روتنوس إلى حليب الثدي. توصى السيدات اللاتي يتناولن أقراص روتنوس بتجنب الإرضاع عدا كانت فوائد العلاج تفوق المخاطر 

المحتملة على طفلك. أطلبي المشورة من طبيبك قبل إرضاع طفلك. 
الخصوبة

آثار أقراص روتنوس على الخصوبة غير معروفة.
القيادة واستخدام الآلات

من غير المتوقع أن تؤثر أقراص روتنوس على قدرتك على القيادة أو استخدام الآلات. إذا ظهرت عليك أي من الآثار الجانبية لهذا الدواء، قد لا تتمكن من القيادة أو تشغيل 
الآلات.

 أقراص  روتنوس تحتوي على اللاكتوز
أقراص  روتنوس تحتوي على لاكتوز أحادي الهيدرات. إذا أخبرك طبيبك أنك تعاني من عدم تحمل لبعض أنواع السكر، فعليك استشارته قبل تناول هذا الدواء.

3. كيفية تناول أقراص روتنوس
تناول هذا الدواء دائماًً على النحو الذي يصفه طبيبك أو الصيدلي. استشر طبيبك أو الصيدلي إذا لم تكن متأكدًاً.

قد تتباين كمية أقراص روتنوس التي يجب تناولها من مريض لآخر، وسيصف لك الطبيب الجرعة. تعتمد الجرعة على الحالة التي تعالج منها.
يمكنك تناول أقراص روتنوس مع الطعام أو على معدة خاوية، إلا أن الطريقة التي تختارها يجب أن تكون موحدة من يوم إلى الآخر . يشعر بعض المرضى بالغثيان )رغبة 

في القيء( في بادئ الأمر عند تناول أقراص روتنوس، وقد يزول هذا الشعور إذا ما تم تناول الأقراص بعد الطعام.
•    سيقوم طبيبك بطلب فحوصات دم دورية خلال فترة علاجك بأقراص روتنوس. وذلك لتفقد عدد ونوع الخلايا في الدم، ولضمان عمل الكبد بشكل سليم.	
•   قد يطلب الطبيب أيضاً إجراء اختيارات دم أو بول أخرى لمراقبة كيفية عمل الكلى لديك ولقياس مستويات حمض اليوريك. حمض اليوريك مادة طبيعية ينتجها الجسم 	

وقد يرتفع مستوى هذا الحمض في فترة العلاج بأقراص روتنوس. قد يتسبب ارتفاع مستويات حمض اليوريك في تلف الكلى.
قد يقوم طبيبك بتغيير جرعة أقراص روتنوس بحسب نتائج هذه الفحوصات.

ابتلع القرص كاملاًً. لا تمضغ الأقراص. لا ينبغي أن تكسر الأقراص أو تسحقها.
من الهام أن يعي مقدمو الرعاية الحاجة إلى التعامل الآمن مع هذا الدواء. إذا لمست أنت أو مقدم الرعاية أقراصاًً مكسورة، يجب غسل اليدين على الفور. يرجى طلب 

المشورة من طبيبك أو الصيدلي.
•     يجب بدء استخدام روتنوس والإشراف عليه من قبل طبيب خبير في العلاج المثبط للجهاز المناعي.	
•     روتنوس دواء خطير. ينبغي توخي الحذر عند التعامل مع روتنوس للحد من مخاطر التعرض.	
•    الشخص الذي لا يتناول روتنوس يجب ألا يتعرض له.	

الجرعة الموصى بها:
البالغون الذين خضغوا من قبل لعملية زرع أعضاء: في اليوم الأول من العلاج، تؤخذ عادة جرعة تصل إلى 5 ملغ لكل كيلو غرام من وزن الجسم، ثم تؤخذ جرعة يومية 

معتادة من 1 ملغ إلى 4 ملغ لكل كيلو غرام من وزن الجسم. خلال فترة العلاج، سيعدل الطبيب الجرعة بحسب استجابتك للدواء.
البالغون المصابون بحالات أخرى: تتراوح الجرعة الأولية عادة ما بين 1 ملغ إلى 3 ملغ لكل كيلو غرام من وزن الجسم، ثم عادة ما تكون الجرعة اليومية أقل من 1 ملغ 

إلى 3 ملغ لكل كليو غرام من وزن الجسم. خلال فترة العلاج، سيعدل الطبيب الجرعة بحسب استجابتك للدواء.
قد يحتاج المرضى كبار السن لخفض الجرعة.

قد يحتاج المرضى الذين يعانون من مشاكل بالكبد أو الكُُلى لجرعة مخفضة.
الاستخدام في حالات الأطفال

 الأطفال الذين خضغوا من قبل لعملية زرع أعضاء : الجرعة للأطفال الذين خضغوا من قبل لعملية زرع الأعضاء هي ذاتها التي يتناولها البالغون.
الأطفال المصابون بحالات أخرى: الجرعة للأطفال المصابين بحالات أخرى هي ذاتها التي يتناولها البالغون.

قد يحتاج الأطفال الذين يعتبرون زائدي الوزن إلى جرعة أعلى. 
في حال تناول كمية أكثر من اللازم من أقراص روتنوس

إذا تناولت الكثير من الأقراص، اتصل بطبيبك أو الصيدلي على الفور .
إن نسيت تناول أقراص روتنوس

لا تتناول جرعة مضاعفة لتعويض الجرعة التي فاتتك. اخبر الطبيب إذا ما فوّّت جرعة.
في حالة اقتراب موعد جرعتك التالية، تخطى الجرعة التي فاتتك وتناول جرعتك التالية في الموعد المحدد. عدا ذلك، تناول جرعتك بمجرد أن تتذكر، ثم ارجع إلى تناول 

الدواء على النحو المعتاد.
إذا توقفت عن تناول أقراص روتنوس

قبل الانقطاع عن تناول أقراص روتنوس، استشر طبيبك أو الصيدلي. لا تتوقف عن تناول أقراص روتنوس حتى يخبرك الطبيب أن القيام بذلك آمن.
إن كان لديك أي استفسارات أخرى حول استخدام هذا المنتج، اسأل طبيبك أو الصيدلي.

4. الآثار الجانبية المحتملة
مثل جميع الأدوية، يمكن أن تسبب أقراص روتنوس آثرًًاا جانبية، على الرغم من أنه ليس بالضرورة أن يعاني منها الجميع. قد تحدث الآثار الجانبية التالية مع تناول هذا 

الدواء:
توقف عن تناول أقراص روتنوس واستشر طبيباًً فوراًً إذا لاحظت ظهور أي من الآثار الجانبية الخطيرة التالية، فربما تحتاج إلى علاج طبي عاجل:

•    ردود فعل تحسسيه )هذه آثار جانبية غير شائعة قد تؤثر على1 من كل 100 شخص(، وقد تتضمن العلامات:	
o      إعياء عام، دوّّار، الشعور بالغثيان )رغبة في القيء(، القيء أو الإسهال، أو ألم بالبطن

o      تورم الجفون أو الوجه أو الشفتين
o      احمرار الجلد أوعقيدات الجلد أوطفح جلدي )بما في ذلك ظهور بثور، أو حكة أو تقشر الجلد(

o      ألم في العضلات أو المفاصل
o      أزير مفاجئ، كحة أو صعوبة في التنفس

في حالات حادة قد تكون ردود الفعل هذه مهددة للحياة )نادرة جداًً حيث قد تؤثر على 1 من كل 10000 شخص(.
•      الاحمرار أو الطفح الجلدي، الذي قد يتحول إلى ردود فعل جلدية مهددة للحياة بما في ذلك انتشار الطفح مع بثور وتقرحات وتقشر الجلد، على الأخص التي تظهر 	

حول الفم، والأنف، والعيون، والأعضاء التناسلية )متلازمة ستيفينز جونسون (، تقشر عميق بالجلد )تقشر الأنسجة المتموتة البشروية التسممي( )قد تكون هذه آثار 
جانبية نادرة للغاية حيث قد تؤثر على 1 من كل 10000 شخص(

•    التهاب رئوي انعكاسي )التهاب يصيب الرئتين ويسبب انقطاع النفس، والكحة، والحمى( )قد تكون هذه آثار جانبية نادرة للغاية قد تؤثر على 1 من كل 10000 	
شخص(

•    مشكلات في الدم والنخاع العظمي، وقد تتضمن العلامات الضعف، والإعياء، والشحوب، وسهولة التكدم، وعدوى أو نزيف غير معتاد )قد تكون هذه آثار جانبية 	
شائعة للغاية قد تؤثر على أكثر من 1 من كل 10 أشخاص(

•    عند استخدام أقراص روتنوس بالإضافة إلى كابتات مناعة أخرى، قد تصاب بفيروس يتسبب بضرر الدماغ. وقد ينجم عن ذلك صداع، تغيرات في السلوك، ضعف 	
الكلام، تدهور القدرات مثل الذاكرة، والانتباه والقدرة على اتخاذ القرارات )انخفاض الإدراك( وقد يكون مميتاً )حالة تعرف باسم اعتلال بيضاء الدماغ متعدد البؤر 

المترقي المرتبط بفيروس جيه سي )JC virus( )قد تكون هذه آثار جانبية نادرة للغاية قد تؤثر على 1 من كل 10000 شخص(
إذا ظهرت عليك أي من الآثار الجانبية الخطيرة التالية، أخبر طبيبك أو طبيب أخصائي على الفور فقد تحتاج لعلاج طبي طارئ:

•    إذا عانيت من ارتفاع درجة الحرارة )الحمى( أو أي من علامات الالتهاب مثل التهاب الحلق، أو قرحة الفم، أو مشاكل بولية أو التهاب الصدر الذي يسبب انقطاع 	
النفس والكحة )قد تكون هذه آثار جانبية شائعة للغاية قد تؤثر على أكثر من 1 من كل 10 أشخاص(

• مشاكل بالكبد، وتتضمن العلامات اصفرار الجلد أو بياض العينين )يرقان( )قد تكون هذه آثار جانبية غير شائعة قد تؤثر على 1 من كل 100 شخص(	
•  أنواع السرطان المختلفة بما في ذلك سرطان الدم، والغدد الليمفاوية، والجلد )راجع القسم 2 التحذيرات والاحتياطات( )قد تكون هذه آثار جانبية نادرة قد تؤثر على 1 	

من كل 1000 شخص(
•   متلازمة سويت )تعرفف أيضًا باسم داء الجلد المحبب للحمى الحاد( قد تصاب بطفح جلدي )كتل منتفخه حمراء، أو وردية أو ارجوانية تكون مؤلمة عند لمسها(، 	

خاصة على الذراعين، واليدين، والأصابع، والوجه، والرقبة، والتي قد تكون مصحوبة أيضاً بحمى )ارتفاع درجة الحرارة( )المعدل الذي تحدث به هذه الآثار الجانبية 
غير معروف- لا يمكن تقديره من البيانات المتوفرة(      

•    نوع معين من سرطان الغدد الليمفاوية )كبدية طحالية T cell لمفومة(. قد تصاب بنزيف من الأنف، إجهاد، تعرق ليلي غزير، فقدان وزن ونوبات حمى غير مبررة 	
)ارتفاع درجة الحرارة( )المعدل الذي تحدث به هذه الآثار الجانبية غير معروف- لا يمكن تقديره من البيانات المتوفرة(

إذا لاحظت أي من الأعراض المذكورة أعلاه، توقف عن تناول أقراص روتنوس وأستشر طبيباًً على الفور.
الآثار الجانبية الأخرى:

شائعة جداًً )قد تؤثر على أكثر من 1 من كل 10 أشخاص(:
•      انخفاض مستوى خلايا الدم البيضاء في فحوصات الدم الخاصة بك، مما قد يؤدي إلى الإصابة بالالتهاب.	

شائعة )قد تؤثر على 1 من كل 10 أشخاص(
•  الغثيان )شعور برغبة في القيء(	

غير شائعة )قد تؤثر على 1 من كل 100 شخص(
•    أنيميا )انخفاض مستوى كرات الدم الحمراء(	
•   التهاب البنكرياس، الذي قد يؤدي إلى ألم شديد أعلى المعدة،	

نادرة )قد تؤثر على 1 من كل 1000 شخص(
•    قد تلاحظ بعض تساقط الشعر أثناء تناولك أقراص روتنوس. غالباً ما ينمو الشعر مرة أخرى، حتى لو واصلت العلاج بأقراص روتنوس. إن كنت تشعر بالقلق فاسأل 	

بطبيبك .
نادرة جداًً )قد تؤثر على 1 من كل 10000 شخص(

•   اضطرابات في الأمعاء مما قد يؤدي إلى إسهال وألم في البطن وإمساك والشعور بالغثيان )رغبة في القيء( والقيء )ثقب الأمعاء(	
غير معروف )لا يمكن تقدير مدى التكرار من البيانات المتوفرة(:

•   تحسس ضوئي )حساسية للضوء أو أشعة الشمس(	
•      قد تصاب بطفح جلدي )كتل منتفخة حمراء، أو وردية أو ارجوانية تكون مؤلمة عند لمسها(، خاصة على الذراعين، واليدين، والأصابع، والوجه، والعنق، والتي قد 	

تكون مصحوبة أيضاً بحمى )متلازمة سويت، والتي تعرف أيضاً بالجلاد الحموى الحاد بالعدلات(. معدل حدوث هذه الآثار الجانبية غير معروف )لا يمكن تقديره من 
البيانات المتوفرة(.

الإبلاغ عن االأعراض الجانبية: 
• المملكة العربية السعودية: 	

-	 المركز الوطني للتيقظ والسالمة الدوائية:
o مركز الاتصال الموحد: 19999
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 دول الخليج الأخرى:	•
-	 الرجاء الإتصال بالمؤسسات والهيئات الوطنية في كل دولة.

5. كيفية تخزين أقراص روتنوس.
• يحفظ  أقل من30 درجة مئوية، يحفظ بعيدا عن الضوء, يحفظ بعيدا عن الرطوبة، يصرف في عبوات محكمة الإغلاق ومقاومة للضوء كما هو موضح في دستور 	

الأدوية الأمريكي USP،يحُفظ هذا الدواء بعيداً عن مرأى ومتناول الأطفال.
6. معلومات أخرى

على ماذا يحتوي روتنوس:
•     المادة الفعالة هي ازاثيوبرين.	
•    المكونات الأخرى هي لاكتوز لا مائي, نشا مسبق التجهيز, بوفيدون, كحول الايثانول, ماء منقى, ستيرات مغنيسيوم, حمض الستيريك	

كيف يبدو دواء روتنوس وما هي محتويات العبوة
أقراص روتنوس:اقراص صفراء دائرية , موجود عليها خط منصف من جهه ومحفور رمز تعريف المنتج  »54 043« على الجانب الآخر

مالك حق التسويق: 
 شركة أمنيال فارماسوتيكالس نيويورك الخاصة المحدودة

 Horseblock50طريق 
بروكهافن، نيويورك 11719، الولايات المتحدة الأمريكية

المُُصََّنع
شركة أمنيال فارماسوتيكالس الخاصة المحدودة

1/882-871، قرية: راجودا،
بالقرب من فندق كانكافاتي، تالوكا: بافلا،

أحمد أباد - 382220، ولاية غوجارات، الهند
ث . تمت مراجعة هذه النشرة في }2025/06{ 

الإبلاغ عن االأعراض الجانبية: 
• المملكة العربية السعودية: 	

-	 المركز الوطني للتيقظ والسالمة الدوائية:
o مركز الاتصال الموحد: 19999
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