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بروشور دارویی: اطلاعات مورد نیاز بیمار
روفلیکـس ۱۰۰ میلی‌گـرم پـودر لیوفیلیزه اینفلیکسـی‌مب بـرای تهیه محلـول غلیظ جهت 

انفوزیـون وریدی 
اینفلیکسی‌مب

لطفـاً قبـل از اسـتفاده از این دارو، بروشـور را به دقـت مطالعه فرمایید. این بروشـور حاوی 
اطلاعات مهم داروی شـما می‌باشـد.

این بروشور را نزد خود نگه دارید، ممکن است مجدداً به آن نیاز پیدا کنید. •	
برای دریافت اطلاعات بیشتر با پزشک، داروساز یا پرستار خود مشورت کنید.•	
ایـن دارو فقـط بـرای شـما تجویـز شـده اسـت. نبایـد آن را به دیگـران توصیـه کنید، حتی اگـر علائم •	

مشـابه بیمـاری شـما را دارنـد، زیرا ممکن اسـت بـرای آن‌ها مضر باشـد.
در صـورت مشـاهده هر‌گونـه عـوارض جانبی، حتی عوارضی که در قسـمت 4 بیان نشـده اسـت، حتماً •	

پزشـک، داروسـاز یا پرسـتار خود را مطلع سازید.

مواردی که در این بروشور می‌خوانیم:
1. روفلیکس و کاربردهای آن 

2. نکات قابل توجه پیش از مصرف روفلیکس
3. روش صحیح مصرف روفلیکس

4. عوارض جانبی احتمالی روفلیکس
5. شرایط مناسب نگهداری روفلیکس

6. محتویات بسته‌بندی و سایر اطلاعات تکمیلی

۱. روفلیکس و کاربردهای آن

روفلیکـس حاوی ماده فعال اینفلیکسـی‌مب می‌باشـد. اینفلیکسـی‌مب نوعی پروتئین آنتی‌بـادی مونوکلونال 
اسـت کـه بـه پروتئین خاصـی در بدن به نـام TNF )فاکتور نکـروز تومور( آلفا متصل می‌شـود.

روفلیکـس بـه گروهـی از داروها موسـوم به مسـدود کننده‌هـای TNF (TNF blockers)  تعلـق دارد و در 
بزرگسـالان بـرای بیماری‌هـای التهابی زیر اسـتفاده می‌شـود:

آرتریت روماتوئید•	
آرتریت پسوریاتیک•	
	•)Bechterew اسپوندیلیت آنکیلوزان )بیماری
پسوریازیس•	

روفلیکس همچنین در بزرگسالان و کودکان برای موارد زیر استفاده می‌شود:
بیماری کرون•	
کولیت اولسراتیو•	

همچنین این دارو طبق نظر پزشک می‌تواند در موارد زیر نیز تجویز شود:
بزرگسالان:

بیماران بستری مبتلا به کووید-19•	
پسوریازیس پوسچولار•	
سارکوئیدوز مقاوم•	
کولیت ناشی از مصرف داروهای مهارکننده سیستم ایمنی•	

کودکان:
آرتریت ایدیوپاتیک جوانان، مقاوم به داروهای معمول•	
	•IVIG بیماری کاوازاکی مقاوم به
سندرم التهابی چند سیستمی مرتبط با سارس-کووید-2•	

روفلیکس به طور اختصـاصی به TNF آلفا متصل شـده و از عملکرد آن جلوگیری می‌کند. TNF آلفا در 
فرآیندهای التهابی بدن نقش دارد، بنابراین مسدود کردن آن می‌تواند التهاب را در بدن شما کاهش دهد.

آرتریت روماتوئید
آرتریـت روماتوئیـد یـک بیمـاری التهابـی مفاصـل اسـت. اگـر آرتریـت روماتوئیـد فعـال داریـد، در ابتدا 
داروهـای دیگـری بـه شـما داده می‌شـود کـه اگـر ایـن داروها بـه انـدازه کافی موثـر نباشـند، روفلیکس 
بـه تنهایـی یـا بـه همـراه داروی دیگـری بـه نـام متوترکسـات بـرای شـما تجویـز می‌شـود تـا علائـم و 
نشـانه‌های بیمـاری و سـرعت آسـیب در مفاصـل را کاهـش داده و توانایـی جسـمی شـما بهبـود یابـد. 

آرتریت پسوریاتیک
آرتریت پسوریاتیک نوعی بیماری التهابی مفاصل است که معمولاً با پسوریازیس همراه است. اگر مبتلا 
به آرتریت پسوریاتیک فعال هستید، در ابتدا داروهای دیگری به شما داده می‌شود که اگر این داروها 
به اندازه کافی موثر نباشند، برای شما روفلیکس تجویز می‌گردد تا علائم و نشانه‌های بیماری و سرعت 

آسیب در مفاصل را کاهش داده و توانایی جسمی شما بهبود یابد.

)Bechterew اسپوندیلیت آنکیلوزان )بیماری
اسپوندیلیت آنکیلوزان نوعی بیماری التهابی ستون فقرات است. در صورت ابتلا به اسپوندیلیت آنکیلوزان 
برای شما  نباشند،  موثر  کافی  اندازه  به  داروها  این  اگر  داده می‌شود که  به شما  دیگری  داروهای  ابتدا 
روفلیکس تجویز می‌گردد تا علائم و نشانه های بیماری را کاهش داده و توانایی جسمی شما بهبود یابد.

پسوریازیس
پسـوریازیس یـک بیمـاری التهابـی پوسـت اسـت. اگـر مبت البـه پلاک پسـوریازیس متوسـط ​​تا شـدید 
هسـتید، ابتـدا سـایر داروهـا یـا روش‌هـای درمانـی ماننـد نـور ‌درمانـی )فوتوتراپـی(  بـه شـما توصیـه 
می‌شـود. اگـر ایـن داروهـا یـا درمان‌هـا بـه انـدازه کافـی موثـر نباشـند، بـرای شـما روفلیکـس تجویـز 

می‌شـود تـا علائـم و نشـانه‌های بیمـاری شـما را کاهـش دهـد.

کولیت اولسراتیو 
کولیـت اولسـراتیو یـک بیمـاری التهابی روده اسـت. در صـورت ابتلا به کولیت اولسـراتیو ابتـدا داروهای 
دیگـری بـه شـما داده می‌شـود. اگـر ایـن داروهـا بـه انـدازه کافـی موثـر نباشـند، بـرای درمـان بیماری 

شـما روفلیکـس تجویز می‌شـود.

بیماری کرون
بیماری کرون یک بیماری التهابی روده است. در صورت ابتلا به بیماری کرون ابتدا داروهای دیگری به 

شما داده می‌شود. اگر این داروها به اندازه کافی موثر نباشند، برای شما روفلیکس تجویز می‌شود تا:
مرحله فعال بیماری کرون را کنترل نماید.•	
تعـداد بازشـدگی‌های غیـر طبیعـی )فیسـتول‌ها( بین روده و پوسـت یا بیـن روده و واژن را که توسـط •	

سـایر داروهـا یـا جراحی کنترل نشـده اسـت، کاهـش دهـد و آن را حفظ کند.

2 . نکات قابل توجه پیش از مصرف روفلیکس

روفلیکس را مصرف نکنید اگر:
بـه اینفلیکسـی‌مب یـا هـر کـدام از مـواد جانبی فـرآورده دارویـی روفلیکس )که در قسـمت 6 لیسـت •	

شده اسـت( حساسـیت دارید.
به پروتئین‌های موشی حساسیت )آلرژی( دارید.•	
مبتلا به سل یا عفونت جـدی دیگری مانند ذات الریه یا سپسیس )عفونت جـدی باکتریایی خون( هستید.•	
نارسایی قلبی متوسط ​​یا شدید دارید.•	

اگـر هـر یـک از مـوارد بـالا در شـما وجـود دارد از روفلیکس اسـتفاده نکنید. اگـر مطمئن نیسـتید، قبل 
از مص�رف روفلیک�س با پزش�ک خود مش�ورت کنید.

هشدارها و نکات قابل توجه

قبل از استفاده از روفلیکس با پزشک، داروساز و یا پرستار خود مشورت نمایید.
روفلیکـس حـاوی کمتـر از 1 میلی‌مـول )23 میلی‌گـرم( سـدیم در هـر دوز اسـت کـه می‌تـوان آن را •	

»فاقـد سـدیم« در نظـر گرفت.
بـا ایـن حـال، قبـل از اینکـه روفلیکـس تزریق شـود، آن را با سـرم حاوی سـدیم رقیق خواهنـد کرد. در 

صورتـی کـه رژیـم غذایـی پرهیز از نمـک دارید، پزشـک خود را مطلـع کنید.
روفلیکـس قبـل از رقیق‌سـازی حـاوی 0/5 میلی‌گـرم پلی‌سـوربات 80 اسـت و پـس از رقیق‌سـازی •	

حـاوی 0/05 میلی‌گـرم پلی‌سـوربات در هـر میلی‌لیتـر می‌باشـد. 
پلی‌سوربات ممکن است باعث بروز واکنش‌های ازدیاد حساسیتی تاخیری شود.

در صـورت بـروز علائـم واکنش‌هـای حساسـیتی از جملـه تـورم صـورت، لب‌هـا، دهان یـا گلو، افت فشـار 
خـون، اختالل در تنفـس و یـا بلـع و بثـورات پوسـتی یـا ضعف شـدید در اسـرع وقت بـه مراکـز درمانی 

مراجعـه نمایید. 
پلی‌سـوربات ممکـن اسـت باعـث کاهـش فشـار خـون و تغییـر ضربان قلـب گـردد. همچنین در نـوزادان 
نـارس، پـس از دریافـت محصـولات تزریقـی حـاوی پلی‌سـوربات 80، مـواردی از جمله ترومبوسـیتوپنی، 

آسـیت، اختاللات ریـوی و نارسـایی کلیوی و کبدی مشـاهده شـده اسـت.
در صورت داشتن موارد زیر قبل یا در حین درمان با روفلیکس با پزشک خود مشورت کنید:

در گذشته با اینفلیکسی‌مب درمان شده‌اید
اگـر در گذشـته بـا اینفلیکسـی‌مب درمـان شـده‌اید و اکنـون دوبـاره درمان اینفلیکسـی‌مب را شـروع •	

کرده‌ایـد، به پزشـک خـود اطالع دهید.
اگـر در درمـان خـود با اینفلیکسـی‌مب بیش از 16 هفته وقفه داشـته باشـید، با شـروع مجـدد درمان، •	

خطـر واکنش‌های آلرژیک بیشـتر اسـت. پزشـک خـود را در جریان قـرار دهید.
عفونت‌ها

اگـر عفونـت داریـد حتـی اگـر عفونـت بسـیار جزئی باشـد، قبـل از مصـرف روفلیکس به پزشـک خود •	
اطالع دهید.

یـا •	 کوکسـیدیوئیدومایکوزیس  هیستوپلاسـموز،  نـام  بـه  عفونت‌هایـی  کـه  مناطقـی  در  چنانچـه 
بلاسـتومایکوزیس شـایع اسـت سـاکن بوده‌ایـد یـا بـه آن‌ها سـفرکرده‌اید، پیـش از مصـرف روفلیکس 
بـه پزشـک خـود اطالع دهیـد. ایـن عفونت‌هـا توسـط انـواع خاصـی از قارچ‌هـا ایجـاد می‌شـوند کـه 

می‌تواننـد ریه‌هـا یـا سـایر قسـمت‌های بـدن شـما را تحـت تأثیـر قـرار دهنـد.
هنگامـی کـه تحـت درمـان بـا روفلیکس هسـتید ممکن اسـت راحت‌تـر به عفونـت مبتلا شـوید و اگر •	

سـن شـما 65 سـال یا بالاتر باشـد، خطر بیشـتری دارید.
ایـن عفونت‌هـا ممکـن اسـت جدی باشـند که شـامل سـل، عفونت‌هـای ناشـی از ویروس‌هـا، قارچ‌ها، •	

باکتری‌هـا یـا سـایر ارگانیسـم‌های محیـط و سپسـیس )عفونت جـدی باکتریایی خون( می‌باشـند، که 
ممکن اسـت تهدیـد کننده حیات شـوند.

در صـورت مشـاهده علائـم عفونـت در حیـن درمان بـا روفلیکـس، بلافاصله به پزشـک خود اطالع دهید. 
علائـم شـامل تـب، سـرفه، علائـم شـبه آنفلوانـزا، احسـاس ناخوشـی، قرمـزی یا گرم شـدن پوسـت، زخم 
یـا مشـکلات دندانی می‌باشـد. ممکن اسـت پزشـک موقتـاً مصـرف روفلیکس را برای شـما متوقف سـازد.

بیماری سل 
در صـورت ابت البـه سـل یـا تماس نزدیک با کسـی کـه مبتلا به سـل بوده یا هـم اکنون بـه آن مبتلا •	

اسـت، حتماً به پزشـک خود اطالع دهید.
پزشـک شـما را از نظـر ابت البـه بیمـاری سـل معاینـه می‌کنـد . مـواردی از ابتلا بـه سـل در بیماران •	

تحـت درمـان بـا اینفلیکسـی‌مب )حتـی در بیمارانـی کـه قباًل بـا داروهـای سـل درمـان شـده‌اند( 
گزارش شـده اسـت.

در صـورت صلاحدیـد، پزشـک ممکن اسـت قبـل از تجویـز روفلیکس داروهـای درمان سـل را برایتان •	
تجویـز کند.

در صـورت مشـاهده علائـم سـل در حیـن درمـان بـا روفلیکـس، بلافاصله به پزشـک خود اطالع دهید. 
علائـم شـامل سـرفه مـداوم، کاهـش وزن، احسـاس خسـتگی، تب و تعریق شـبانه می‌باشـد.

B ویروس هپاتیت
اگـر ناقـل هپاتیـت B هسـتید یـا قبلًا بـه آن مبتلا شـده‌اید، قبـل از اسـتفاده از روفلیکس به پزشـک •	

اطالع دهید. خود 
چنانچـه فکـر می‌کنیـد ممکـن اسـت در خطر ابت البه هپاتیت B باشـید، پزشـک خـود را مطلع سـازید. •	

پزشـک شـما بررسـی‌های لازم از نظـر امـکان ابت البـه ویـروس هپاتیـت B را مـد نظـر قـرار می‌دهـد.
درمـان بـا مسـدودك ننده‌هـاي TNF ماننـد روفلیکـس، ممكـن اسـت منجـر بـه فعـال شـدن مجـدد •	

ویـروس هپاتیـت B در بیمارانـی کـه ناقـل ایـن ویروس هسـتند شـود،ك ـه در برخـي مـوارد مي‌تواند 
تهديـدك ننـده حیات باشـد.

مشکلات قلبی
در صـورت وجـود سـابقه هرگونـه مشـکل قلبـی، ماننـد نارسـایی خفیف قلب، به پزشـک خـود اطلاع •	

دهیـد تـا فعالیـت قلب شـما را مورد بررسـی قـرار دهد.
در صـورت مشـاهده علائـم جدیـد یا بدتر شـدن نارسـایی قلبـی در حین درمان بـا روفلیکـس، بلافاصله 

بـه پزشـک خـود اطالع دهید. ایـن علائم شـامل تنگـی نفس یـا ورم پاها می‌باشـند.
سرطان و لنفوم

اگـر مبت البـه لنفـوم )نوعی سـرطان خون( یـا هر نوع سـرطان دیگری هسـتید یا سـابقه ابت البه آن •	
را داریـد، قبـل از مصـرف روفلیکس به پزشـک خود اطالع دهید.

بیمـاران مبت البـه آرتریـت روماتوئیـد شـدید، که بـرای مدت طولانـی به این بیمـاری مبت البوده‌اند، •	
ممکـن اسـت بـرای ابتلا به لنفـوم در معرض خطر بیشـتری باشـند.

در کـودکان و بزرگسـالانی کـه روفلیکـس مصـرف می‌کننـد، ممکـن اسـت خطـر ابت البـه لنفـوم یـا •	
سـایر بدخیمی‌هـا افزایـش یابـد. 

برخـی از بیمارانـی کـه مسـدود کننده‌هـای TNF ماننـد روفلیکـس را دریافـت کرده‌انـد، به نـوع نادری •	
از سـرطان بـه نـام لنفـوم سـلول T هپاتواسـپلنیک مبتلا شـده‌اند. بیشـتر این بیمـاران، پسـران نوجوان 
یـا مـردان جـوان بودنـد و اکثـراً بـه بیمـاری کرون یـا کولیـت اولسـراتیو مبتلا بودنـد. این نوع سـرطان 
می‌توانـد تهدیـد کننده حیات فرد باشـد. در ایـن موارد تقریباً همـه بیماران علاوه بر مسـدودکننده‌های 

TNF، داروهـای آزاتیوپریـن یـا 6-مرکاپتوپوریـن نیز دریافت کـرده بودند.

برخـی از بیمـاران  تحـت درمان با اینفلیکسـی‌مب، به انواع خاصی از سـرطان پوسـت دچار شـدند. اگر در •	
طـول یـا بعـد از درمـان هرگونه تغییراتی در پوسـت شـما ایجاد شـد، به پزشـک خود اطالع دهید.

برخـی از زنـان مبت البه آرتریـت روماتوئید که تحـت درمان با انفلیکسـی‌مب بوده‌اند، به سـرطان دهانه •	
رحـم مبت الشـده‌اند. پزشـک شـما ممکن اسـت بـرای خانم‌هایـی کـه از روفلیکـس اسـتفاده می‌کنند 

خصوصـاً افـراد بـالای 60 سـال، غربالگری منظـم برای سـرطان دهانه رحـم را توصیه کند.
بیماری‌های ریه یا افراد با مصرف بالای سیگار

اگـر مبت البـه بیمـاری انسـداد ریوی مزمن )COPD( هسـتید یـا مصرف بالای سـیگار داریـد، قبل از •	
مصـرف روفلیکـس به پزشـک خود اطالع دهید.

بیمـاران مبت البـه COPD و بیمارانـی کـه مصرف بالای سـیگار دارنـد، ممکن اسـت در معرض خطر •	
بیشـتری بـرای ابت البه سـرطان پس از درمـان با روفلیکس باشـند.

بیماری‌های سیستم عصبی
آن •	 به  هم‌اکنون  یا  داشته‌اید  دهد،  قرار  تأثیر  تحت  را  شما  عصبی  سیستم  که  بیماری‌ای  سابقه  اگر 

مبتلا هستید، پیش از شروع مصرف روفلیکس به پزشک خود اطلاع دهید. این موارد شامل بیماری 
مولتیپل‌اسکلروزیس، سندرم گیلن‌باره، حمله عصبی )تشنج( یا التهاب عصب بینایی می‌باشند.

در صورت مشاهده علائم بیماری عصبی در حین درمان با روفلیکس، بلافاصله به پزشک خود اطلاع دهید. 
علائم شامل تغییر در بینایی، ضعف در بازوها یا پاها، بی‌حسی یا گزگز در نواحی مختلف بدن است.

بازشدگی‌های غیر طبیعی پوست )فیستول(
قبـل از مصـرف اینفلیکسـی‌مب در صـورت داشـتن بازشـدگی‌های غیرطبیعـی پوسـت )فیسـتول( به •	

پزشـک خـود اطالع دهید.
واکسیناسیون

اگر اخیراًً واکسن زده‌اید یا قرار است واکسن بزنید با پزشک خود مشورت کنید.•	
شـما بایـد قبـل از شـروع درمـان بـا روفلیکـس واکسـن‌های توصیـه شـده را دریافـت کنیـد. ممکـن •	

اسـت برخـی از واکسـن‌ها را در حیـن درمـان بـا روفلیکـس دریافـت کنیـد، امـا در هنـگام اسـتفاده 
از روفلیکـس نبایـد واکسـن‌های زنـده )واکسـن‌هایی کـه حـاوی عامـل عفونـی زنـده اما ضعیف شـده 

هسـتند( دریافـت کنیـد زیـرا ممکـن اسـت باعـث عفونت شـود.
اگـر در حیـن بـارداری روفلیکـس دریافـت کرده‌ایـد، ممکـن اسـت کـودک شـما تـا یک سـال پس از •	

تولـد در معـرض خطـر بیشـتری برای ابتلا بـه عفونت با واکسـن‌های زنده باشـد. جهـت تصمیم‌گیری 
در خصـوص زمـان مناسـب تزریق واکسـن‌ها از جمله واکسـن‌های زنده‌ همچون BCG )واکسـن مورد 
اسـتفاده جهـت پیشـگیری از سـل( به کادر درمان و پزشـک نـوزاد خود اطلاع دهید کـه مصرف‌کننده 

روفلیکـس در زمان بـارداری بوده‌اید.
اگـر در حـال شـیردهی هسـتید، حتمـا قبـل از اینکه کودک شـما هـر نوع واکسـنی دریافـت کند، به •	

پزشـک و سـایر مراقبیـن بهداشـتی کـودک خـود اطالع دهید کـه روفلیکس مصـرف می‌کنیـد. برای 
اطلاعـات بیشـتر به بخش بـارداری و شـیردهی مراجعـه کنید.

درمان با عوامل عفونی 
اگـر اخیـراًً تحـت درمـان بـه روش عوامـل عفونی درمانـی قـرار گرفته‌اید یا قرار اسـت تحـت درمان با •	

ایـن روش قـرار بگیریـد )ماننـد تزریـق BCG کـه برای درمان سـرطان اسـتفاده می‌شـود( با پزشـک 
خود صحبـت کنید.

جراحی یا اقدامات دندانپزشکی
اگـر قصـد انجـام هرگونـه عمـل جراحی یـا اقدامـات دندانپزشـکی را دارید، به پزشـک و دندانپزشـک •	

خـود اطالع دهید کـه تحـت درمان بـا روفلیکس هسـتید.
مشکلات کبدی

برخـی از بیمـاران کـه اینفلیکسـی‌مب دریافـت می‌کننـد دچـار مشـکلات جـدی کبـدی شـده‌اند. در •	
صـورت مشـاهده علائـم مشـکلات کبـدی در طـول درمان بـا روفلیکـس، فوراًً به پزشـک خـود اطلاع 
دهیـد. علائـم شـامل زردی پوسـت و چشـم، تغییـر رنگ ادرار بـه رنگ قهـوه‌ای تیره، درد یـا تورم در 

سـمت راسـت بـالای ناحیـه معـده، درد مفاصـل، بثورات پوسـتی یا تب اسـت.
کاهش تعداد سلول‌های خونی

در برخـی از بیمـاران کـه روفلیکـس دریافـت می‌کننـد، بدن ممکن اسـت به انـدازه کافی سـلول‌های •	
خونـی کـه بـه مبارزه بـا عفونت‌هـا یا توقـف خونریـزی کمک می‌کننـد، تولیـد نکند.

در صـورت مشـاهده علائـم کاهـش تعداد سـلول‌های خـون در طول درمان بـا روفلیکس، فوراًً به پزشـک 
خـود اطالع دهیـد. علائم شـامل تب مـداوم، خونریزی یا کبـودی راحت‌تـر از معمول، لکه‌هـای کوچک 

قرمـز یـا بنفش ناشـی از خونریزی زیر پوسـت یـا رنگ‌پریدگی می‌باشـد.
اختلال سیستم ایمنی بدن

برخـی از بیمارانـی کـه اینفلیکسـی‌مب مصـرف می‌کننـد، علائـم یـک اختالل در سیسـتم ایمنـی به •	
نـام لوپـوس را نشـان داده‌اند.

در ص�ورت ب�روز علائ�م لوپـوس در ط�ول درم�ان ب�ا روفلیکس، فـوراًً به پزشـک خـود اطلاع دهیـد. علائم 
شـامل درد مفاصـل یـا بثورات پوسـتی حسـاس به نور خورشـید بـر روی گونه‌هـا یا بازوها می‌باشـد.

کودکان و نوجوانان
هشـدارها و نـکات ذکـر شـده در مورد کـودکان و نوجوانـان نیز صدق می‌کنـد. علاوه بر ایـن در کودکان 

و نوجوانـان مصرف‌کننـده روفلیکـس به نکات زیر توجه شـود:
در برخـی از کـودکان و نوجوانـان کـه از مسـدود کننده‌هـای TNF مانند روفلیکس اسـتفاده می‌کنند، •	

س�رطان‌هایی از انـواع غیرمعمـول مشـاهده شـده اسـت کـه گاهـی تهدیـد کننـده حیـات بیمـار بوده 
است.

کودکانی که از اینفلیکسی‌مب استفاده می‌کنند در مقایسه با بزرگسالان بیشتر دچار عفونت می‌شوند.•	
کـودکان بایـد قبل از شـروع درمان بـا روفلیکس واکسیناسـیون توصیه شـده را دریافـت کنند. ممکن •	

اسـت در طـول درمـان بـا روفلیکس پزشـک برخـی از واکسـن‌ها را برای کـودک توصیه کنـد اما نباید 
هنـگام اسـتفاده از روفلیکس، واکسـن‌های زنـده دریافت کنند.

اگـر مطمئـن نیسـتید کـه مـوارد فـوق در مـورد شـما صدق می‌کنـد یا خیـر، قبـل از مصرف با پزشـک 
خـود مشـورت کنید.

تداخلات دارویی
بـه طـور کلـی بیمـاران مبت البـه بیماری‌هـای التهابـی اغلـب بـرای درمـان مشـکل خـود از داروهایـی 
اسـتفاده می‌کننـد کـه ممکـن اسـت این داروهـا عـوارض جانبی ایجـاد کنند. پزشـک شـما را راهنمایی 

می‌کنـد کـه چـه داروهـای دیگـری را بایـد هنـگام اسـتفاده از روفلیکـس مصـرف کنید.
درصورتـی کـه درحـال حاضـر هـر داروی دیگـری مصـرف می‌کنیـد، اخیـراً مصـرف کرده‌ایـد یـا قـرار 
اسـت مصـرف کنیـد، از جملـه داروهـای دیگر بـرای درمـان بیماری کـرون، کولیـت اولسـراتیو، آرتریت 
روماتوئیـد، اسـپوندیلیت آنکیلـوزان، آرتریت پسـوریاتیک یا پسـوریازیس یا داروهای بدون نسـخه، مانند 

ویتامین‌هـا و داروهـای گیاهـی، بـه پزشـک خـود اطالع دهید.
خصوصاً اگر از داروهای زیر استفاده می‌کنید، پزشک خود را در جریان قرار دهید:

داروهایی که بر سیستم ایمنی بدن شما تأثیر می‌گذارند.•	
آناكینرا )روفلیکس و آناكینرا نباید با هم استفاده شوند(.•	
آباتاسپت )روفلیکس و آباتاسپت نباید با هم استفاده شوند(.•	

حیـن اسـتفاده از روفلیکـس، نبایـد واکسـن زنـده دریافـت کنیـد. درصورتـی کـه در دوران بـارداری یـا 
در حیـن دوران شـیردهی روفلیکـس مصـرف کرده‌ایـد، قبـل از انجـام واکسیناسـیون کـودک در مـورد 
مصـرف روفلیکـس بـه پزشـک و سـایر متخصصـان مراقبت‌هـای بهداشـتی کـه از کـودک شـما مراقبت 

می‌کننـد اطالع دهیـد.
اگـر مطمئـن نیسـتید کـه هـر یک از مـوارد فوق در مورد شـما صدق می‌کنـد، قبل از مصـرف روفلیکس 

با پزشـک یا داروسـاز خود مشـورت کنید.

مصرف در دوران بارداری و شیردهی و باروری
اگـر بـاردار یا شـیرده هسـتید، فکـر می‌کنید ممکن اسـت باردار باشـید و یا قصـد باردار شـدن دارید، •	

قبـل از مصـرف ایـن دارو بـا پزشـک خود مشـورت کنید. فقـط در صورتی که پزشـک تشـخیص دهد 
مصـرف روفلیکـس در هنـگام بـارداری یـا شـیردهی بـرای شـما ضـروری اسـت، روفلیکـس می‌توانـد 

مصرف شـود. 
در طـول درمـان بـا روفلیکـس و تـا ۶ مـاه پـس از قطع درمـان، بایـد از باردار شـدن خودداری شـود. •	

در مـورد اسـتفاده از روش هـای جلوگیـری از بـارداری در ایـن مـدت بـا پزشـک خود مشـورت کنید.
اگـر در حـال شـیردهی بـه نـوزاد خـود هسـتید، مهم اسـت کـه قبـل از اینکه کودک شـما واکسـنی •	

دریافـت کنـد بـه پزشـک و سـایر متخصصـان بهداشـتی کـودک در مـورد اینکـه روفلیکـس مصـرف 
می‌کنیـد اطالع دهیـد. واکسـن‌های زنده در حین شـیردهی نبایـد به نوزادتـان داده شـود مگر اینکه 

پزشـک توصیـه کرده باشـد.
اگـر در دوران بـارداری روفلیکـس دریافـت کرده‌ایـد، ممکـن اسـت خطـر ابت البـه عفونـت در کودک •	

شـما بیشـتر شود.
اهمیــت دارد کــه قبــل از تزریــق هــر نــوع واکســنی بــه فرزندتــان، در صــورت اســتفاده خودتــان از •	

روفلیکــس بــه پزشــکان و ســایر متخصصــان مراقبت‌هــای بهداشــتی کــودک اطــاع دهیــد. اگــر در 
ــرای جلوگیــری از بیمــاری  ــارداری روفلیکــس دریافــت کرده‌ایــد، تزریــق واکســن BCG )ب حیــن ب
ســل( بــه فرزندتــان در عــرض ۱۲ مــاه پــس از تولــد، ممکــن اســت منجــر بــه عفونــت بــا عــوارض 
جــدی تهدیــد کننــده حیــات شــود، از ایــن رو واکســن‌های زنــده ماننــد BCG نبایــد تــا ۱۲ مــاه 
پــس از تولــد بــه کــودک شــما تزریــق شــود، مگــر اینکــه پزشــک توصیــه دیگــری داشــته باشــد. 

بــرای اطلاعــات بیشــتر به بخــش واکسیناســیون مراجـــعه کـنیـــد.
کاهـش شـدید تعـداد گلبول‎های سـفید در نـوزادان متولد شـده از زنانی کـه در دوران بـارداری تحت •	

درمـان بـا اینفلیکسـی‌مب بوده‌انـد گزارش شـده اسـت. اگر کودک شـما به طـور مداوم تب یـا عفونت 
دارد، بلافاصلـه بـا پزشـک کودک خود تمـاس بگیرید.

رانندگی و استفاده از ماشین‌آلات
روفلیکـس احتمـالاً بـر توانایـی شـما در رانندگی یا اسـتفاده از ابزار یا ماشـین‌آلات تأثیر نمی‌گـذارد. اگر 

پـس از مصـرف روفلیکس احسـاس خسـتگی، سـرگیجه یا ناخوشـی می‌کنیـد، از رانندگی و اسـتفاده از 
ابزار و ماش�ین‌آلات، خ�ودداری کنید.

3. روش صحیح استفاده از روفلیکس

همیشـه ایـن دارو را دقیقـاً همانطـور کـه پزشـک بـه شـما گفته اسـتفاده کنید. اگـر مطمئن نیسـتید با 
پزشـک خود مشـورت کنید.

آرتریت روماتوئید
دوز معمول 3 میلی‌گرم به ازای هر کیلوگرم وزن بدن است.

Bechterew(،پسـوریازیس،  )بیمـاری  آنکیلـوزان  اسـپوندیلیت  پسـوریاتیک،  آرتریـت 
کولیـت اولسـراتیو، بیمـاری کرون، بیمـاران بسـتری مبتلا بـه کووید-19 )بـه صورت تک 

دوز(، پسـوریازیس پوسـچولار،کولیت ناشـی از مصـرف مهارکننده‌هـای کنتـرل ایمنـی
دوز معمول 5 میلی‌گرم به ازای هر کیلوگرم وزن بدن است.

سارکوئیدوز مقاوم
دوز معمول 3 الی 5 میلی‌گرم به ازای هر کیلوگرم وزن بدن است. 

روفلیکس چگونه تزریق می‌شود؟
روفلیکس توسط پزشک یا پرستار در بیمارستان یا کلینیک درمانی برای شما تزریق می‌شود.•	
پزشک یا پرستار شما دارو را برای انفوزیون آماده می‌کند.•	
دارو به‌صـورت انفوزیـون وریـدی )دریـپ( بـه مـدت حداقـل دو سـاعت در یکـی از رگ‌هـای شـما، •	

معمـولاً در دسـت، تزریـق می‌گردد. پس از سـومین تزریق، پزشـک شـما ممکن اسـت تصمیـم بگیرد 
کـه دوز بعـدی روفلیکـس طـی یـک سـاعت برای شـما تزریق شـود.

شما در حین تزریق روفلیکس و همچنین 1 تا 2 ساعت پس از آن، تحت نظر خواهید بود.•	
داروهایـی ماننـد آنتی‌هیسـتامین‌ها، اسـتامینوفن یـا کورتیکواسـتروئیدها می‌توانند برای پیشـگیری یا •	

مدیریـت واکنش‌هـای مرتبـط بـا انفوزیـون تجویز شـوند. پـس از بهبود علائـم واکنش‌هـای خفیف تا 
متوسـط، انفوزیـون می‌توانـد مجددا با سـرعت پایین‌تر شـروع شـود.

چه میزان روفلیکس باید تزریق گردد؟ 
پزشـک دوز مصرفـی شـما و تعـداد دفعـات مصـرف روفلیکـس را تعیین می‌کنـد. این موضـوع به نوع •	

بیمـاری، وزن و میزان پاسـخ شـما بـه روفلیکس بسـتگی دارد.
جـدول زیـر نشـان می‌دهـد کـه معمـولاً هـر چند وقـت یکبار پـس از اولیـن دوز ایـن دارو برای شـما •	

تزریـق خواهد شـد.

فاصله زمانی تزریقترتیب دوز
2 هفته پس از اولین دوز روفلیکسدومین دوز روفلیکس
6 هفته پس از اولین دوز روفلیکسسومین دوز روفلیکس

دوز‌های بعدی
هر 6 تا 8 هفته یکبار

)فواصل مصرف ممکن است بنابر تجویز و صلاحدید پزشک و 
همچنین نوع و شرایط بیماری متفاوت باشد.( 

دستورالعمل استفاده و تزریق داروی روفلیکس:
	1 ابتـدا دوز و تعـداد ویال‌هـای مـورد نیاز روفلیکس را محاسـبه کنید. هر ویـال روفلیکس حاوی 100 .

میلی‌گرم اینفلیکسـی‌مب اسـت. حجـم کل محلول اینفلیکسـی‌مب مورد نیاز را محاسـبه کنید.
	2 در شـرایط آسـپتیک، هـر ویـال روفلیکـس را بـا 10 میلی‌لیتـر آب اسـتریل قابـل تزریق، با اسـتفاده از .

سـرنگ بـا سـوزن G 21 یـا کوچک‌تـر حـل کنیـد. درپوش ویـال را بـا پنبه آغشـته به الـکل70 درصد 
تمیـز کنیـد. سـوزن سـرنگ را از طریـق مرکز درپوش لاسـتیکی داخل ویال قرار دهید و سـر سـوزن را 
بـه سـمت دیـواره ویـال نگـه دارید به‌گونـه‌ای که در هنـگام تزریق، حالل از دیـواره ویال بـر روی پودر 
بریـزد. ویـال را بـه آرامـی بچرخانیـد تا پـودر لیوفیلیزه حل شـود. از تـکان دادن شـدید و طولانی مدت  
جلوگیـری شـود. ممکن اسـت کف کـردن محلول حین حل شـدن پـودر رخ دهد. اجـازه دهید محلول 
حـل شـده 5 دقیقـه بی‌حرکـت بمانـد. بررسـی کنید که محلـول بی‌رنـگ مایل بـه زرد کم‌رنگ باشـد. 
ایـن محلـول ممکـن اسـت چنـد ذره کوچـک شـفاف ایجاد کنـد، زیـرا اینفلیکسـی‌مب یـک پروتئین 
اسـت. در صـورت وجـود ذرات کـدر، تغییـر رنگ یـا وجود سـایر ذرات خارجـی از تزریق جلوگیری شـود.

	3 حجـم محلـول آمـاده شـده داروی روفلیکـس را بـا محلـول تزریقـی سـدیم‌کلراید 9 میلی‌گـرم بـر .
میلی‌لیتـر )۰/۹%( تـا حجـم کلـی 250 میلی‌لیتـر رقیـق کـرده و بـه آرامـی مخلـوط کنیـد. )بدین 
منظـور، حجمـی معـادل بـا حجـم داروی حل‌شـده را از کیسـه سـرم خـارج کـرده و سـپس داروی 
روفلیکـس حل‌شـده داخـل ویـال را بـه کیسـه سـرم اضافـه کنیـد.( بـرای حجـم بیـش از 250 
میلی‌لیتـر، از سـرم بـا کیسـه انفوزیـون بزرگ‎تـر )مثاًل 500 میلی‌لیتـر( اسـتفاده کنیـد یـا چنـد 
عـدد کیسـه سـرم 250 میلی‌لیتـری اسـتفاده کنید. محلول سـاخته شـده روفلیکس را با سـرم‌های 
دیگـر رقیـق نکنیـد. اطمینـان حاصـل کنیـد کـه غلظـت محلـول نهایـی بیشـتر از 4 میلی‌گـرم در 

هـر میلی‌لیتـر نباشـد. 
	4 محلـول انفوزیـون را در مـدت کمتـر از زمـان توصیـه شـده تزریق نکنیـد. روفلیکـس را هم‌زمان در .

یـک خـط وریدی بـا داروهـای دیگر تزریـق نکنید. 
	5 قبـل از تزریـق، روفلیکـس را از نظـر وجـود ذرات معلـق یـا تغییـر رنـگ بررسـی کنیـد. در صورت .

مشـاهده ذرات کـدر، تغییـر رنـگ یـا ذرات خارجـی از آن اسـتفاده نکنیـد. داروی آماده شـده برای 
تزریـق بایـد بلافاصلـه انفوزیون شـود.

دوز توصیه شده در کودکان و نوجوانان
روفلیکس در کودکان 6 سال و بالاتر که مبتلا به کولیت اولسراتیو هستند، تجویز می‌شود. 

همچنیـن روفلیکـس بـا صلاحدیـد پزشـک بـرای کـودکان 3 سـال و بالاتـر که مبت البه بیمـاری کرون 
هسـتند نیـز تجویـز می‌گـردد. دوز اولیـه بـرای کودکان مبت البه کولیـت اولسـراتیو و بیمـاری کرون، 
5 میلی‎گـرم بـه ازای هـر کیلوگـرم وزن بـدن در هفته‌های 0، 2 و 6 می‌باشـد و سـپس دوز نگهدارنده 5 

میلی‌گـرم بـه ازای هـر کیلوگـرم وزن بدن هـر 8 هفته می‌‌باشـد. 
بیمـاران بـا وزن پاییـن )کمتـر از 30 کیلوگـرم(، BMI بـالا، بـار التهابـی زیـاد )یـا التهاب بالا( یا سـطح 
آلبومیـن پاییـن ممکـن اسـت نیاز به دوزهـای بالاتر ماننـد 10 میلی‌گرم بـه ازای هر کیلوگـرم وزن بدن 

یـا فواصـل کوتاه‌تـر )مانند هـر 4 هفته یکبار( داشـته باشـند. 
روفلیکـس بـا صلاحدیـد پزشـک ممکـن اسـت بـرای کـودکان 4 سـال و بالاتـر کـه مبت البـه آرتریـت 
ایدیوپاتیـک جوانـان هسـتند و شـیرخواران و کـودکان مبت البـه کاوازاکـی یـا سـندرم التهابـی مرتبـط 
بـا سـارس-کووید-2 بـا دوز 5 تـا 10 میلی‌گـرم بـه ازای هـر کیلوگـرم از وزن بـدن نیـز تجویـز گـردد.

در صورتی که بیشتر از مقدار توصیه شده روفلیکس تزریق شود
از آنجایی‌کـه ایـن دارو توسـط پزشـک یـا پرسـتار شـما تزریـق می‌شـود، بعیـد اسـت کـه بیـش از حـد 

مجـاز بـرای شـما تزریق شـود.
تاکنـون بـرای مصـرف بیـش از حـد روفلیکس هیچ عارضه جانبی شـناخته شـده‌ای گزارش نشـده اسـت.

در صورتی که تزریق روفلیکس را فراموش کرده‌اید
در صورتـی کـه یـک نوبـت تزریـق روفلیکـس را فرامـوش کرده‌ایـد، تالش کنید در اسـرع وقـت تزریق 

را انجـام دهید.
اگر سوال دیگری در مورد مصرف این دارو دارید، با پزشک خود مشورت کنید.

4. عوارض جانبی احتمالی روفلیکس

مانن�د هم�ه داروه�ا، ای�ن دارو نی ـزمی‌تواند عوارض جانب�ی ایجاد کنـد، هرچند همه افراد ایـن عوارض را 
بـروز نمی‌دهنـد. بیشـتر عـوارض جانبی خفیف تا متوسـط ​​هسـتند. با این حـال برخی از بیمـاران ممکن 
اسـت عـوارض جانبـی جـدی را تجربه کـرده و نیاز به درمان داشـته باشـند. عوارض جانبی ممکن اسـت 

پ�س از قط�ع درمان ب�ا روفلیکس نی�ز رخ دهند.

در صورت مشاهده هر یک از موارد زیر، بلافاصله به پزشک خود اطلاع دهید:
علائـم واکنش‌هـای حساسـیتی ماننـد تـورم صـورت، لب‌هـا، دهـان یـا گلـو )ممکن اسـت باعث •	

مشـکل در بلـع یـا تنفس شـود(، بثورات پوسـتی، کهیر، تورم در دسـت، پـا یا مچ پا می‌باشـند. برخی 
از ایـن واکنش‌هـا ممکـن اسـت جدی یـا تهدید کننده حیات باشـند. یـک واکنش حساسـیتی ممکن 
اسـت در عـرض 2 سـاعت یـا بیشـتر پـس از تزریـق رخ دهد. سـایر علائم عـوارض جانبی حساسـیتی 
کـه ممکـن اسـت تـا 12 روز پس از تزریق شـما اتفـاق بیفتد شـامل درد در عضلات، تـب، درد مفصل 

یـا فـک، گلو درد یا سـردرد می‌باشـند.
علائـم مشـکل قلبـی ماننـد ناراحتـی یـا درد قفسـه سـینه، درد بـازو، درد معـده، تنگـی نفـس، •	

اضطـراب، سـبکی سـر، سـرگیجه، ضعف و بی‌حالـی ناگهانـی، تعریق، حالت تهوع، اسـتفراغ، احسـاس 
تپـش قلـب، ضربـان قلب آهسـته یـا تنـد و تـورم پاها.

علائم عفونت )از جمله سـل( مانند تب، احسـاس خسـتگی، سـرفه‌ای که ممکن اسـت مداوم باشـد، •	
تنگـی نفـس، علائم شـبیه آنفلوانـزا، کاهش وزن، تعریق شـبانه، اسـهال، زخم، تجمع عفونـت در روده یا 

اطراف مقعد )آبسـه(، مشـکلات دندانی یا احسـاس سـوزش هنگام دفع ادرار.
علائـم احتمالـی سـرطان از جملـه تـورم غـدد لنفـاوی، کاهـش وزن، تـب، ندول‌هـای پوسـتی •	

غیرمعمـول، تغییـر در خال‌هـا یـا رنـگ پوسـت، یـا خونریـزی غیـر معمـول واژن. 
علائم مشکل ریوی مانند سرفه، مشکلات تنفسی یا احساس تنگی در ناحیه قفسه سینه.•	
علائـم مشـکل سیسـتم عصبـی )از جملـه مشـکلات چشـمی( ماننـد علائـم سـکته مغـزی •	

)بی‌حسـی ناگهانـی یـا ضعـف صـورت، بازو یا سـاق پا، به خصـوص در یک طـرف بدن، گیجـی ناگهانی، 
اختالل در گفتـار یـا درک، اختالل در بینایـی یـک یا هر دو چشـم، اختالل در راه رفتن، سـرگیجه، از 
دسـت دادن تعـادل یـا هماهنگـی یـا سـردرد شـدید(، تشـنج، گز‌گز/ بی‌حسـی در هـر قسـمت از بدن، 

ضعـف در بازوهـا و پاهـا، تغییـر بینایـی مانند دوبینی یا سـایر مشـکلات چشـمی.
علائم مشکل کبدی )از جمله عفونت هپاتیت B در مواردی که سابقه ابتلا به هپاتیت B داشته‌اید( مانند •	

زردی پوست یا چشم، تغییر رنگ ادرار به قهوه‌ای تیره، درد یا تورم در سمت راست بالای ناحیه معده، 
درد مفاصل، بثورات پوستی یا تب.

علائم اختلال سیستم ایمنی بدن مانند درد مفصل یا ایجاد بثورات روی گونه‌ها یا بازوها که به آفتاب •	
حساس است )لوپوس( یا سرفه، تنگی نفس، تب یا بثورات پوستی )سارکوئیدوزیس(.

ایجاد کبودی یا خونریزی آسان، لکه‌های •	 علائم کاهش تعداد سلول‌های خونی مانند تب مداوم، 
کوچک قرمز یا بنفش ناشی از خونریزی زیر پوست، یا رنگ‌پریدگی.

علائم مشـکلات جدی پوسـت ماننـد لکه‌های با مرکـز قرمز یـا ضایعات دایـره‌ای که اغلـب دارای •	
تاول‌هـای مرکـزی در بدنـه اسـت، پوسـته پوسـته شـدن و ریـزش پوسـت )exfoliating یـا حـذف 
سـلول‌های مـرده پوسـت( کـه می‌تواند وسـیع باشـد، زخم‌های دهـان، گلو، بینـی، اندام‌های تناسـلی 
و چشـم یـا برجسـتگی یـا توده‌هـای کوچـک عفونـی کـه می‌تواننـد سراسـر بـدن پخـش شـوند. این 

واکنش‌هـای پوسـتی می‌توانـد همـراه بـا تب باشـد.
در صورت مشاهده هر یک از موارد فوق بلافاصله به پزشک خود اطلاع دهید.

عوارض جانبی به ترتیب تناوب بروز عبارتند از:

عوارض جانبی بسیار شایع )بروز عارضه در بیشتر از یک نفر از هر ده نفر(
درد معده، حالت تهوع•	
عفونت‌های ویروسی مانند تبخال یا آنفلوانزا )به بخش ۲مراجعه کنید.(•	
عفونت‌های دستگاه تنفسی فوقانی مانند سینوزیت•	
سردرد•	
واکنش‌های مربوط به تزریق•	
درد•	

عوارض جانبی شایع )بروز عارضه در حداکثر یک نفر از هر ده نفر(
تغییر در نحوه عملکرد کبد، افزایش آنزیم‌های کبدی )در آزمایش‌های خون مشخص می‌شود( •	
عفونت ریه یا قفسه سینه مانند برونشیت یا ذات الریه•	
تنفس سخت یا دردناک، درد قفسه سینه•	
خونریزی در معده یا روده، اسهال، سوء‌هاضمه، سوزش سر دل، یبوست•	
کهیر)Nettle-type rash(، بثورات خارش‌دار یا خشکی پوست•	

اختلال در حفظ تعادل یا احساس سرگیجه•	
تب، افزایش تعریق•	
مشکلات گردش خون مانند فشار خون پایین یا بالا•	
کبودی، گرگرفتگی یا خونریزی از بینی، گرم و قرمز شدن پوست •	
احساس خستگی یا ضعف•	
عفونت های باکتریایی مانند ورود باکتری به خون، آبسه یا عفونت پوست )سلولیت(•	
عفونت قارچی پوست•	
مشکلات خونی مانند آنمی یا کاهش تعداد گلبول‌های سفید خون•	
تورم غدد لنفاوی•	
افسردگی، مشکلات خواب•	
مشکلات چشم، از جمله قرمزی چشم و عفونت•	
افزایش تعداد ضربان قلب )تاکیکاردی( یا تپش قلب•	
درد در مفاصل، عضلات یا کمر•	
عفونت مجاری ادراری•	
پسوریازیس، مشکلات پوستی مانند اگزما و ریزش مو•	
واکنش‌های محل تزریق مانند درد، تورم، قرمزی یا خارش•	
لرز، تجمع مایعات در زیر پوست و ایجاد تورم•	
احساس بی‌حسی یا احساس سوزن سوزن شدن•	

عوارض جانبی ناشایع )بروز عارضه در حداکثر یک نفر از هر صد نفر(
کاهش خون رسانی، تورم ورید•	
جمع شدن خون در خارج از رگ‌های خونی )هماتوم( یا کبودی•	
مشـکلات پوسـتی ماننـد تـاول، زگیـل، تغییـر رنـگ غیرطبیعـی پوسـت، تـورم لب‌هـا، ضخیم شـدن •	

پوسـت، یا قرمزی، پوسـته پوسـته و فلسـی شـدن پوسـت
واکنش‌هـای آلرژیـک شـدید )بـه عنـوان مثـال آنافیلاکسـی(، یک اختلال سیسـتم ایمنـی به نـام لوپوس، •	

واکنـش حساسـیتی بـه پروتئین‌هـای خارجی
طولانی شدن زمان التیام زخم‌ها•	
التهاب در کبد )هپاتیت( یا کیسه صفرا، آسیب کبدی•	
احساس فراموشی، تحریک پذیری، گیجی، عصبی شدن•	
مشکلات چشمی از جمله تاری دید یا کاهش دید، پف چشم یا گل‌مژه•	
ابتلا یا عود نارسایی قلبی، ضربان قلب کند•	
ضعف و بی‌حالی ناگهانی•	
تشنج، اختلالات عصبی•	
سوراخ در روده یا انسداد روده، احساس درد یا کرامپ شکم •	
التهاب لوزالمعده )پانکراتیت(•	
عفونت‌های قارچی مانند، عفونت قارچی ناخن•	
مشکلات ریوی )مانند ادم(•	
تجمع مایع اطراف ریه )اصطلاحاً آب آوردن ریه( •	
تنگ شدن مجرای تنفسی در ریه‌ها، که باعث مشکل در تنفس می‌شود•	
التهاب بافت ریه که باعث دردهای شدید قفسه سینه یا تنفس سخت‌تر می‌شود )پلوریت یا پلورزی( •	
بیماری سل•	
عفونت‌های کلیوی•	
کاهش تعداد پلاکت خون، افزایش تعداد گلبول‌های سفید خون•	
عفونت‌های واژینال•	
نتایج آزمایشات خون نشان‌دهنده وجود آنتی‌بادی علیه بدن )تشکیل آنتی‌بادی علیه سلول‌های بدن(•	
تغییر در سطح چربی و کلسترول خون•	
افزایش وزن )در اکثر بیماران، افزایش وزن کمی مشاهده شده است(.•	

عوارض جانبی نادر )بروز عارضه در حداکثر یک نفر از هر هزار نفر(
نوعی سرطان خون )لنفوم(•	
عدم اکسیژن‌رسانی کافی به بدن از طریق خون، مشکلات گردش خون مانند تنگ شدن رگ خونی•	
التهاب لایه‌های پوشاننده مغز )مننژیت(•	
عفونت‌های ناشی از ضعف سیستم ایمنی بدن•	
عفونت هپاتیت B در صورتی که در گذشته سابقه آن را داشته‌اید•	
التهاب کبد ناشی از مشکل سیستم ایمنی )هپاتیت خود ایمنی(•	
مشکل کبدی که باعث زردی پوست یا چشم می‌شود )یرقان(•	
تورم یا رشد غیر طبیعی بافت بدن•	
واکــنش آلرژیـک شــدید کـه ممــکن اسـت باعـث از دسـت دادن هوشــیاری شـود و می‌توانـد •	

آنافیلاکتیـک( )شـوک  باشـد  حیـات  تهدید‌کننـده 
تورم عروق خونی کوچک )واسکولیت(•	
اختلالات ایمنی که می‌تواند ریه‌ها، پوست و غدد لنفاوی را تحت تأثیر قرار دهد )مانند سارکوئیدوزیس(.•	
تجمع سلول‌های ایمنی ناشی از پاسخ التهابی )ضایعات گرانولوماتوز(•	
از دست دادن انگیزه یا احساسات•	
مشکلات جدی پوستی مانند نکروز توکسیک سلول‌های اپیدرم )آسیب لایه خارجی پوست(، سندرم •	

)AGEP( استیونز-جانسون و پوسچولوز اگزانتماتوز عمومی حاد
سایر مشکلات پوستی مانند اریتمای مولتی‌فرم، واکنش‌های لیکنوئید )بثورات پوستی خارش‌دار قرمز •	

مایل به بنفش و یا خطوط سفید خاکستری روی غشاهای مخاطی(، تاول و پوسته پوسته شدن پوست، 
یا کورک )فرونکولوزیس(

اختاللات جـدی سیسـتم عصبی ماننـد میلیت عرضـی، بیماری شـبه مولتیپـل اسـکلروزیس، نوریت •	
اپتیـک )التهـاب عصـب بینایـی( و سـندرم گیلن‌باره

التهاب در چشم که ممکن است باعث تغییر در بینایی از جمله از دست دادن بینایی شود•	
تجمع مایع در دیواره قلب )اصطلاحاً آب آوردن قلب(•	
مشکلات جدی ریه )مانند بیماری بینابینی ریه(•	
ملانوم )نوعی سرطان پوست(•	
سرطان دهانه رحم•	
کاهش تعداد سلول‌های خون از جمله کاهش شدید تعداد گلبول‌های سفید خون•	
لکه‌های کوچک قرمز یا بنفش ناشی از خونریزی زیر پوست•	
مقادیر غیرطبیعی پروتئین خون به نام »عامل کمپلمان« که بخشی از سیستم ایمنی بدن می‎باشد.•	

عوارض جانبی با فراوانی شناخته‌نشده )تناوب بروز عارضه با توجه به درصد شیوع بسیار جزئی، 
قابل تخمین نمی‌باشد(

سرطان در کودکان و بزرگسالان•	
سرطان خون نادر که بیشتر پسرها یا مردان جوان را تحت تاثیر قرار می‌دهد )لنفوم سلول T هپاتوسپلنیک(•	
نارسایی کبد•	
سرطان سلول مرکل )نوعی سرطان پوست(•	
سـارکوم کاپوسـی )یـک سـرطان نـادر مربـوط بـه عفونـت بـا ویـروس هرپـس انسـانی 8 ( سـارکوم •	

کاپوسـی بیشـتر بـه صـورت ضایعـات بنفـش روی پوسـت ظاهـر می‌شـود
بدتر شدن وضعیتی به نام درماتومیوزیت )بثورات پوستی همراه با ضعف عضلانی(•	
حمله قلبی•	
سکته مغزی•	
از دست دادن موقت بینایی در طول 2 ساعت پس از تزریق•	
عفونت ناشی از واکسن زنده به دلیل ضعف سیستم ایمنی بدن•	
عوارض یا مشکلات پس از اقدامات پزشکی )اعم از عفونی و غیرعفونی(•	

سایر عوارض جانبی در کودکان و نوجوانان 
کودکانـی کـه اینفلیکسـی‌مب را بـرای بیمـاری کـرون مصـرف کردنـد، گاهـی عـوارض جانبـی متفاوتی در 
مقایسـه بـا بزرگسـالانی کـه اینفلیکسـی‌مب را بـرای بیماری کـرون مصـرف کردند، نشـان داده‌انـد. عوارض 
جانبـی کـه در کـودکان بیشـتر اتفـاق می‌افتـد عبارتنـد از: کاهش تعـداد گلبول‌هـای قرمز خـون )آنمی(، 
وجـود خـون در مدفـوع، کاهـش سـطح کلـی گلبول‌های سـفید خـون )لوکوپنی(، قرمزی یا سـرخ شـدن 
پوسـت )گرگرفتگـی(، عفونت‌هـای ویروسـی، کاهـش تعداد گلبول‌های سـفید خـون که با عفونـت مبارزه 
می‌کننـد )کاهـش تعـداد نوتروفیل‌هـا(، شکسـتگی اسـتخوان، عفونـت باکتریایـی و واکنش‌هـای آلرژیـک 

دسـتگاه تنفسی.

گزارش عوارض جانبی
در صـورت بـروز عـوارض جانبـی، با پزشـک، داروسـاز یا پرسـتار خود مشـورت کنید. این شـامل هرگونه 
عـوارض جانبـی احتمالـی اسـت کـه در ایـن بروشـور ذکر نشـده اسـت. بـا گزارش عـوارض جانبی شـما 
می‌توانیـد بـه تکمیـل اطلاعـات مربـوط بـه ایمنـی ایـن دارو کمک کنیـد. همچنیـن می‌توانیـد عوارض 
جانبـی را مسـتقیماً از طریـق وب سـایت وزارت بهداشـت بـه آدرس fda.gov.ir یـا شـماره تمـاس 

42593-021 واحـد ارکیدلایـف ثبـت نمائید.

5. شرایط مناسب نگهداری روفلیکس 

دارو را دور از دید و دسترس کودکان قرار دهید.•	
روفـلیــکس را پـس از گذشــتن تاریـخ انقضــای آن کـه بـر روی جعبـه و ویــال پـس از علامـت •	

اختصـاری “ EXP “ درج شـده اسـتفاده نکنیـد. تاریـخ انقضـا همیشـه آخریـن روز مـاه ذکر شـده اسـت.
دارو در دمای 8-2 درجه سانتی‌گراد )دمای یخچال( نگهداری شود.•	
از یخ‌زدگی دارو جلوگیری شود.•	
به منظور حفاظت از نور، ویال در جعبه اصلی نگهداری شود.•	
توصیه می‌گردد پس از آماده‌سازی روفلیکس جهت تزریق، بلافاصله تزریق گردد.•	
در صورت تغییر رنگ دارو یا وجود ذرات، از آن استفاده نکنید.•	
دارو نبایـد از طریـق فاضالب یـا زبالـه خانگـی دور انداختـه شـود. در مـورد چگونگـی دور ریختـن •	

داروهایـی کـه دیگـر مورد نیاز نیسـتند از داروسـاز خود سـوال کنید. رعایـت این مقـررات به حفاظت 
از محیط‌زیسـت کمـک می‌کنـد.

6. محتویات بسته‌بندی و سایر اطلاعات تکمیلی 

محتویات روفلیکس
مـاده فعـال روفلیکـس اینفلیکسـی‌مب می‌باشـد. هـر ویـال حـاوی 100 میلی‌گـرم اینفلیکسـی‌مب •	

اسـت. پـس از آماده‎سـازی، هـر میلی‌لیتـر حـاوی10 میلی‌گـرم اینفلیکسـی‌مب می‌باشـد.
سایر مواد تشکیل دهنده شامل سوکروز، پلی سوربات 80، سدیم دی‌هیدروژن فسفات مونوهیدرات، •	

دی‌سدیم هیدروژن فسفات دی‌هیدرات می‌باشد. )به بخش ۲ مراجعه کنید.(

شکل ظاهری روفلیکس و محتوای بسته‌بندی
روفلیکـس بـه صـورت ویـال شیشـه‌ای حـاوی پـودر سـفید رنـگ دارو بـرای تهیـه محلول غلیـظ جهت 

انفوزیـون وریـدی عرضـه می‌شـود. 
هر جعبه‌ی روفلیکس حاوی یک ویال دارو و یک عدد بروشور مخصوص بیمار می‌باشد. 

این بروشور در تاریخ ۰۵/۲۰۲۶ مورد بازبینی قرار گرفته است.
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Package leaflet: Information for the patient
Rheuflix 100 mg powder for concentrate for solution for infusion
Infliximab
Read all of this leaflet carefully before you start using 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, pharmacist or nurse.
•	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.

What is in this leaflet:

1. What Rheuflix is and what it is used for

2. What you need to know before you use Rheuflix

3. How to use Rheuflix

4. Possible side effects

5. How to store Rheuflix

6. Contents of the pack and other information

1. What Rheuflix is and what it is used for

Rheuflix contains the active substance infliximab. Infliximab is a 
monoclonal antibody – a type of protein that attaches to a specific target 
in the body called TNF (tumour necrosis factor) alpha. Rheuflix belongs 
to a group of medicines called “TNF-blockers”. It is used in adults for the 
following inflammatory diseases:
•	Rheumatoid arthritis
•	Psoriatic arthritis
•	Ankylosing spondylitis (Betchterew’s disease)
•	Psoriasis
Rheuflix is also used in adults and children for:
•	Crohn’s disease
•	Ulcerative colitis.
This medicine can also be prescribed in the following cases, according to 
the doctor’s opinion:
Adults:
•	hospitalized patients with COVID-19
•	Pustular psoriasis
•	Refractory sarcoidosis
•	Colitis caused by taking immune checkpoint inhibitor induced
Children:
•	Juvenile idiopathic arthritis, resistant to conventional medications
•	Kawasaki disease resistant to IVIG
•	SARS-COVID-2 -associated multisystem inflammatory syndrome
Rheuflix works by selectively attaching to TNF alpha and blocking its 
action. TNF alpha is involved in inflammatory processes of the body so 
blocking it can reduce the inflammation in your body.

Rheumatoid arthritis

Rheumatoid arthritis is an inflammatory disease of the joints. If you 
have active rheumatoid arthritis, you will first be given other medicines. 
If these medicines do not work well enough, you will be given Rheuflix 
which you will take alone or in combination with another medicine called 
methotrexate to reduce the signs and symptoms of your disease, slow 
down the damage in your joints and improve your physical function.

Psoriatic arthritis

Psoriatic arthritis is an inflammatory disease of the joints, usually 
accompanied by psoriasis. If you have active Psoriatic arthritis, you will first 
be given other medicines. If these medicines do not work well enough, you 
will be given Rheuflix to reduce the signs and symptoms of your disease, 
slow down the damage in your joints and improve your physical function.

Ankylosing spondylitis (Bechterew’s disease)

Ankylosing spondylitis is an inflammatory disease of the spine. If you have 
Ankylosing spondylitis, you will first be given other medicines. If these 
medicines do not work well enough, you will be given Rheuflix to reduce 
the signs and symptoms of your disease and improve your physical function.

Psoriasis

Psoriasis is an inflammatory disease of the skin. If you have moderate 
to severe plaque psoriasis, you will first be given other medicines or 
treatments, such as phototherapy. If these medicines or treatments do 
not work well enough, you will be given Rheuflix to reduce the signs and 
symptoms of your disease.

Ulcerative colitis

Ulcerative colitis is an inflammatory disease of the bowel. If you have 
ulcerative colitis, you will first be given other medicines. If these medicines 
do not work well enough, you will be given Rheuflix to treat your disease.

Crohn’s disease

Crohn’s disease is an inflammatory disease of the bowel. If you have 
Crohn’s disease you will first be given other medicines. If these medicines 
do not work well enough, you will be given Rheuflix to:
•	Treat active Crohn’s disease
•	Reduce the number of abnormal openings (fistulae) between your bowel 

and your skin or between your bowel and the vagina that have not been 
controlled by other medicines or surgery.

2. What you need to know before you use Rheuflix

Do not use Rheuflix if:
•	You are allergic to infliximab or to any of the other ingredients in Rheuflix 

(listed in section 6).
•	You are allergic (hypersensitive) to proteins that come from mice.
•	You have tuberculosis (TB) or another serious infection such as 

pneumonia or sepsis.
•	You have heart failure that is moderate to severe.
Do not use Rheuflix if any of the above applies to you. If you are not sure, 
talk to your doctor before you are given Rheuflix.

Warnings and precautions

Talk to your doctor, pharmacist or your nurse before treatment with 
Rheuflix.

•	Rheuflix contains less than 1 mmol sodium (23 mg) per dose, that is to 
say essentially “sodium free”.

However, before Rheuflix is given to you, it is mixed with a solution that 
contains sodium. Talk to your doctor if you are on a low salt diet.
•	Rheuflix contains 0.5 mg polysorbate 80 in each dosage unit before 

dilution and contains 0.05 mg/mL polysorbate after dilution.
Polysorbate may cause delayed hypersensitivity reaction.
If you experience allergic reaction symptoms including face, lips, mouth 
or throat swelling, low blood pressure, difficulty breathing or swallowing, 
skin rash or severe weakness, seek medical attention immediately. 
Polysorbate may cause low blood pressure and heart rate changes. 
Also, in premature infants, after receiving injectable medicinal products 
containing polysorbate 80, symptoms including thrombocytopenia, 
ascites, pulmonary disorders, and renal and hepatic failure have been 
observed.
Talk to your doctor before or during treatment with Rheuflix if you have:
Had treatment with infliximab before
•	Tell your doctor if you have had treatment with infliximab in the past and 

are now starting infliximab treatment again.
If you have had a break in your infliximab treatment of more than 16 weeks, 
there is a higher risk for allergic reactions when you start the treatment 
again. Make sure to inform your doctor.
Infections
•	Tell your doctor before you are given Rheuflix if you have an infection 

even if it’s a mild one.
•	Tell your doctor before you are given Rheuflix if you have ever lived 

in or travelled to an area where infections called histoplasmosis, 
coccidioidomycosis, or blastomycosis are common. These infections are 
caused by specific types of fungi that can affect the lungs or other parts 
of your body.

•	You may get infections more easily when you are being treated with 
Rheuflix. If you are 65 or older, you have a greater risk.

•	These infections may be serious and include tuberculosis, infections 
caused by viruses, fungi, bacteria, or other organisms in the environment 
and sepsis (serious bacterial infection of the blood), which can be 
life‑threatening.

Tell your doctor straight away if you get signs of infection during treatment 
with Rheuflix. Signs include fever, cough, flu-like signs, feeling unwell, red 
or hot skin, wounds or dental problems. Your doctor may recommend 
temporarily stopping Rheuflix.
Tuberculosis (TB)
•	It is very important that you tell your doctor if you have ever had TB 

or if you have been in close contact with someone who has had or 
has TB.

•	Your doctor will test you to see if you have TB. Cases of TB have been 
reported in patients treated with Rheuflix (even in patients who have 
already been treated with medicines for TB).

•	If your doctor feels that you are at risk for TB, you may be treated with 
medicines for TB before you are given Rheuflix.

Tell your doctor straight away if you get signs of TB during treatment with 
Rheuflix. Signs include persistent cough, weight loss, feeling tired, fever, 
night sweats.
Hepatitis B virus
•	Tell your doctor before you are given Rheuflix if you are a carrier of  

hepatitis B or have ever had it.

•	Tell your doctor if you think you might be at risk of contracting hepatitis B.
•	Your doctor should test you for hepatitis B virus.
•	Treatment with TNF blockers such as Rheuflix may result in reactivation 

of hepatitis B virus in patients who carry this virus, which can be 
life-threatening in some cases.

Heart problems
•	Tell your doctor if you have any heart problems, such as mild heart failure.
•	Your doctor will want to closely monitor your heart.
Tell your doctor immediately if you get new or worsening signs of heart 
failure during treatment with Rheuflix. Signs include shortness of breath 
or swelling of your feet.
Cancer and lymphoma
•	Tell your doctor before you are given Rheuflix if you have or have ever 

had lymphoma (a type of blood cancer) or any other cancer.
•	Patients with severe rheumatoid arthritis, who have had the disease for a 

long time, may be at higher risk of developing lymphoma.
•	Children and adults taking Rheuflix may have an increased risk of 

developing lymphoma or another cancer.
•	Some patients who have received TNF-blockers, including infliximab 

have developed a rare type of cancer called hepatosplenic T-cell 
lymphoma. Of these patients, most were teenage boys or young men 
and most had either Crohn’s disease or ulcerative colitis. This type of 
cancer is highly life-threatening. Almost all patients had also received 
medicines containing azathioprine or 6-mercaptopurine in addition to 
TNF-blockers.

•	Some patients treated with infliximab have developed certain kinds of 
skin cancer. If there are any changes in your skin or growths on the skin 
during or after therapy, tell your doctor.

•	Some women being treated for rheumatoid arthritis with infliximab have 
developed cervical cancer. For women taking infliximab including those 
over 60 years of age, your doctor may recommend regular screening 
for cervical cancer.

Lung disease or heavy smoking
• Tell your doctor if you have a lung disease called Chronic Obstructive 
Pulmonary Disease (COPD) or if you are a heavy smoker and are being 
treated with  Rheuflix.
• Patients with COPD and patients who are heavy smokers may have a 
higher risk of developing cancer with infliximab treatment.
Nervous system disease
• Tell your doctor if you have or have ever had a problem that affects 
your nervous system before you are given Rheuflix. This includes multiple 
sclerosis, Guillain-Barré syndrome, if you have fits or have been diagnosed 
with ‘optic neuritis’.
Tell your doctor straight away if you get symptoms of a nerve disease 
during treatment with Rheuflix. Signs include changes in your vision, 
weakness in your arms or legs, numbness or tingling in any part of your 
body.
Abnormal skin opening
• Tell your doctor if you have any abnormal skin openings (fistulae) before 
you are given Rheuflix.
Vaccination
•	Talk to your doctor if you recently have had or are due to have a vaccine.
•	You should receive recommended vaccinations before starting Rheuflix 

treatment. You may receive some vaccines during treatment with 
Rheuflix but you should not receive live vaccines (vaccines that contain a 
living but weakened infectious agent) while using Rheuflix because they 
may cause infections.

•	If you received Rheuflix while you were pregnant, your baby may also 
be at higher risk for getting an infection as a result of receiving a live 
vaccine during the first year of life. It is important that you tell your baby’s 
doctors and other healthcare professionals about your Rheuflix use so 
they can decide when your baby should receive any vaccine, including 
live vaccines such as the BCG vaccine (used to prevent tuberculosis).

•	If you are breast-feeding, it is important that you tell your baby’s doctors 
and other healthcare professionals about your Rheuflix use before 
your baby is given any vaccine. For more information see section on 
Pregnancy and breast-feeding.

Therapeutic infectious agents
•	Talk to your doctor if you have recently received or are scheduled to 

receive treatment with a therapeutic infectious agent (such as BCG 
instillation used for the treatment of cancer).

Operations or dental procedures
•	If you are planning to have any surgery or dental procedures, tell your 

doctor and dentist that you are being treated with Rheuflix.
Liver problems
•	Some patients receiving infliximab have developed serious liver 

problems. Tell your doctor straight away if you get symptoms of liver 
problems during treatment with Rheuflix. Signs include yellowing of the 
skin and eyes, dark-brown coloured urine, pain or swelling in the upper 
right side of the stomach area, joint pain, skin rashes, or fever.

Low blood counts
•	In some patients receiving Rheuflix, the body may not make enough of 

the blood cells that help fight infections or help stop bleeding.
Tell your doctor straight away if you get symptoms of low blood counts 
during treatment with Rheuflix. Signs include persistent fever, bleeding or 
bruising more easily, small red or purple spots cause by bleeding under 
the skin, or looking pale.
Immune system disorder
•	Some patients receiving infliximab have developed symptoms of an 

immune system disorder called lupus.
Tell your doctor straight away if you develop symptoms of lupus during 
treatment with Rheuflix. Signs include joint pain or a rash on cheeks or 
arms that is sensitive to the sun.

Children and adolescents

The information above also applies to children and adolescents. In 
addition, the following points should be considered in children and 
adolescents that are given Rheuflix:
•	Some children and teenage patients who have received TNF-blockers 

such as Rheuflix have developed cancers, including unusual types, which 
sometimes has been life-threatening to the patient.

•	More children taking infliximab developed infections as compared to 
adults.

•	Children should receive recommended vaccinations before starting 
Rheuflix treatment. Children may receive some vaccines during treatment 
with Rheuflix but should not receive live vaccines while using Rheuflix.

If you are not sure any of the above apply to you, talk to your doctor before 
you are given Rheuflix.

Other medicines and Rheuflix

Patients who have inflammatory diseases already take medicines to treat 
their problem. These medicines may cause side effect. Your doctor will 
advise you what other medicines you must keep using while you are 
having Rheuflix.
Tell your doctor if you are using or have recently used any other medicines, 
including any other medicines to treat Crohn’s disease, ulcerative colitis, 
rheumatoid arthritis, ankylosing spondylitis, psoriatic arthritis or psoriasis 
or medicines obtained without a prescription, such as vitamins and herbal 
medicines.
In particular, tell your doctor if you are using any of the following medicines:
•	Medicines that affect your immune system.
•	Anakinra (Rheuflix and anakinra should not be used together)
•	Abatacept (Rheuflix and abatacept should not be used together)
While using Rheuflix you should not receive live vaccines. If you were using 
Rheuflix during pregnancy or if you are receiving Rheuflix while breast-
feeding, tell your baby’s doctor and other healthcare professionals caring 
for your baby about your Rheuflix use before the baby receives any vaccines.
If you are not sure any of the above apply to you, talk to your doctor or 
pharmacist before using Rheuflix.

Pregnancy, breast-feeding, and fertility

•	If you are pregnant or breast-feeding, think you may be pregnant or 
are planning to have a baby, ask your doctor for advice before taking 
this medicine. Rheuflix should only be used during pregnancy or while 
breast-feeding if your doctor decides that it’s necessary for you.

•	You should avoid getting pregnant when you are being treated with 
Rheuflix and for 6 months after you stop being treated with it. Discuss the 
use of contraception during this time with your doctor.

•	If you are breast-feeding, it is important to tell your baby’s doctor and 
other healthcare professionals about your Rheuflix use before your baby 
is given any vaccine. Live vaccines should not be given to your baby 
while breast-feeding, unless your baby’s doctor recommend otherwise.

•	If you received Rheuflix during your pregnancy, your baby may have a 
higher risk for getting an infection.

•	It is important that you tell your baby’s doctors and other healthcare 
professionals about your Rheuflix use before your baby is given any 
vaccine. If you received Rheuflix while pregnant, giving BCG vaccine 
(used to prevent tuberculosis) to your baby within 12 months after birth 
may result in infection with serious life-threatening complications.

•	Live vaccines such as the BCG should not be given to your baby within 
12 months after birth, unless your baby’s doctor recommends otherwise. 
For more information see section on vaccination.

•	Severely decreased numbers of white blood cells have been reported 
in infants born to women treated with infliximab during pregnancy. If 
your baby has continual fevers or infections, contact your baby’s doctor 
immediately.

Driving and using machines

Rheuflix is not likely to affect your ability to drive or use tools or machines. 
If you feel tired, dizzy, or unwell after having Rheuflix, do not drive or use 
any tools or machines.

3. How to use Rheuflix

always use this medicine exactly as your doctor has told you. Check with 
your doctor if you are not sure.

Rheumatoid arthritis

The usual dose is 3 mg for every kg of body weight.

Psoriatic arthritis, ankylosing spondylitis (Bechterew’s disease), 
psoriasis, ulcerative colitis, Crohn’s disease, hospitalized patients with 
COVID-19 (single dose), pustular psoriasis, Colitis caused by taking 
immune checkpoint inhibitor induced

The usual dose is 5 mg for every kg of body weight.

Refractory sarcoidosis

The usual dose is 3 to 5 mg for every kg of body weight.

How Rheuflix is given

•	Rheuflix will be given to you by your doctor or nurse in a hospital or clinic.
•	Your doctor or nurse will prepare the medicine for infusion.
•	The medicine will be given as an infusion (drip) over 2 hours into one of 

your veins, usually in your arm. After the third treatment, your doctor may 
decide to give your dose of Rheuflix over 1 hour.

•	You will be monitored while you are given Rheuflix and also for 1 to 2 
hours afterwards.

•	Medicines like antihistamines, acetaminophen or corticosteroids can 
be used for prevention or managing infusion-related reactions. After 
recovery from minor to moderate reactions, the infusion can be started 
again at a slower rate.

How much Rheuflix is given

•	The doctor will decide your dose and how often you will be given 
Rheuflix. This will depend on your disease, weight and how well you 
respond to Rheuflix.

•	The table below shows how often you will usually have this medicine 
after your first dose.

Dose order Injection interval

2nd dose 2 weeks after your 1st dose

3rd dose 6 weeks after your 1st dose

Further doses
Every 6 to 8 weeks (intervals may vary depending on 

the doctor’s prescription and discretion, based on the
type and condition of the disease)

Instructions in how to use Rheuflix:
1.	First, calculate the dosage and number of vials of Rheuflix needed. Each 

Rheuflix vial contains 100 mg of infliximab. Calculate the total volume of 
reconstituted infliximab solution required.

2.	Under aseptic conditions, reconstitute each Rheuflix vial with 10 mL 
of water for injections, using a syringe equipped with a 21-gauge or 
smaller needle. Remove flip-top from the vial and wipe the top with a 
70% alcohol swab. Insert the syringe needle into the vial through the 
centre of the rubber stopper and direct the stream of water for injections 
to the glass wall of the vial. Gently swirl the solution by rotating the 
vial to dissolve the lyophilized powder. Avoid prolonged or vigorous 
agitation. DO NOT SHAKE. Foaming of the solution on reconstitution 
is not unusual. Allow the reconstituted solution to stand for 5 minutes. 
Check that the solution is colourless to light yellow and opalescent. The 
solution may develop a few fine translucent particles, as infliximab is a 
protein. Do not use if opaque particles, discolouration, or other foreign 
particles are present.

3.	Dilute the total volume of the reconstituted Rheuflix solution dose to 
250 mL with sodium chloride 9 mg/ml (0.9%) solution for infusion (The 
dilution can be accomplished by withdrawing a volume of the sodium 
chloride 9 mg/ml (0.9%) solution for infusion from the 250-mL glass 
bottle or infusion bag equal to the volume of reconstituted Rheuflix. 
Slowly add the total volume of reconstituted Rheuflix solution to the 
250-mL infusion bottle or bag). For volumes greater than 250 mL, either 
use a larger infusion bag (e.g. 500 mL) or use multiple 250 mL infusion 
bags. Do not dilute the reconstituted Rheuflix solution with any other 
diluent. Make sure that the concentration of the infusion solution does 
not exceed 4 mg/mL.

4.	Administer the infusion solution over a period of not less than the 
infusion time recommended. Use only an infusion set with an in-line.

5.	Visually inspect Rheuflix for particulate matter or discolouration prior 
to administration. Do not use if visibly opaque particles, discolouration 
or foreign particles are observed. The prepared infusion for injection 
should be infused immediately.

Recommended dosing in children and adolescents

Rheuflix is prescribed in children 6 years of age and older with ulcerative 
colitis.
Rheuflix is also prescribed for children 3 years of age and older with 
Crohn’s disease based on doctor’s discretion. The onset dose for children 
with ulcerative colitis and Crohn’s disease is 5 mg for every kg of body 
weight at weeks 0, 2, and 6, followed by a maintenance dose of
5 mg for every kg of body weight every 8 weeks.
Patients with low body weight (less than 30 kg), high BMI, high inflammatory 
burden (or severe inflammation) or low albumin levels may
require higher doses, such as 10 mg for every kg of body weight, or shorter 
dosing intervals (for example, once every 4 weeks).
Rheuflix may, at the doctor’s discretion, be administered to children 4 years 
of age and older with juvenile idiopathic arthritis, as well as infants and 
children with Kawazaki disease or SARS-COVID-2-associated inflammatory 
syndrome, at a dose of 5 to 10 mg for every kg of body weight.

In case you are given too much Rheuflix

As this medicine is being given by your doctor or nurse, it is unlikely that
you will be given too much. There are no known side effects of having too 
much Rheuflix.

In case you forgot or missed your Rheuflix infusion

If you forgot or missed an appointment to receive Rheuflix, make another 
appointment as soon as possible.
If you have any further questions on the use of this medicine, ask your doctor.

4 .Possible side effects

Like all medicines ,this medicine can cause side effects ,although not 
everybody gets them .Most side effects are mild to moderate. However, 
some patients may experience serious side effects and may require 
treatment .Side effects may also occur after your treatment with Rheuflix
has stopped.

Tell your doctor straight away if you notice any of the following:

•	Signs of an allergic reaction such as swelling of your face, lips, mouth or 
throat which may cause difficulty in swallowing or breathing, skin rash, 
hives, swelling of the hands, feet or ankles. Some of these reactions may 
be serious or life-threatening. An allergic reaction could happen within 
2 hours of your injection or later. More signs of allergic side effects 
that may happen up to 12 days after your injection include pain in the 
muscles, fever, joint or jaw pain, sore throat or headache.

•	Signs of a heart problem such as chest discomfort or pain, arm pain, 
stomach pain, shortness of breath, anxiety, lightheadedness, dizziness, 
fainting, sweating, nausea (feeling sick), vomiting, fluttering or pounding 
in your chest, a fast or slow heartbeat, and swelling of your feet.

•	Signs of infection (including TB) such as fever, feeling tired, cough which 
may be persistent, shortness of breath, flu-like symptoms, weight loss, 
night sweats, diarrhea, wounds, collection of pus in the gut or around the 
anus (abscess), dental problems or burning sensation when urinating.

•	Possible signs of cancer including  but not limited to swelling of lymph 
nodes, weight loss, fever, unusual skin nodules, changes in moles or skin 
colouring, or unusual vaginal bleeding.

•	Signs of lung problem such as coughing, breathing difficulties or 
tightness in the chest.

•	Signs of a nervous system problem (including eye problems) such as 
signs of a stroke (sudden numbness or weakness of your face, arm or 
leg, especially on one side of your body; sudden confusion, trouble 
speaking or understanding; trouble seeing in one or both eyes, trouble 
walking, dizziness, loss of balance or coordination or a severe headache), 
fits, tingling/numbness in any part of your body, or weakness in arms or 
legs, changes in eyesight such as double vision or other eye problems.

•	Signs of a liver problem (including hepatitis B infection when you 
have had hepatitis B in the past) such as yellowing of the skin or eyes, 
dark-brown coloured urine, pain or swelling in the upper right side of 
the stomach area, joint pain, skin rashes, or fever.

•	Signs of an immune system disorder such as joint pain or a rash on 
cheeks or arms that is sensitive to the sun (lupus) or cough, shortness of 
breath, fever or skin rash (sarcoidosis).

•	Signs of low blood counts such as persistent fever, bleeding or bruising 
more easily, small red or purple spots caused by bleeding under the skin, 
or looking pale.

•	Signs of serious skin problems such as reddish-target-like spots or 
circular patches often with central blisters on the trunk, large areas of 
peeling and shedding skin (exfoliating), ulcers of mouth, throat, nose, 
genital and eyes or small pus-filled bumps that can spread over the 
body. These skin reactions can be accompanied by fever.

Tell your doctor straight away if you notice any of the above.

Side effects by frequency of occurrence are:

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

•	Stomach pain, feeling sick
•	Viral infections such as herpes or flu
•	Upper respiratory infections such as sinusitis
•	Headache
•	Side effects due to an infusion
•	Pain.

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

•	Changes in how your liver works, increase in liver enzymes (shown in 
blood tests)

•	Lung or chest infections such as bronchitis or pneumonia

•	Difficult or painful breathing, chest pain
•	Bleeding in the stomach or intestines, diarrhea, indigestion, heartburn, 

constipation
•	Nettle-type rash (hives), itchy rash or dry skin
•	Balance problems or feeling dizzy
•	Fever, increased sweating
•	Circulation problems such as low or high blood pressure
•	Bruising, hot flush or nosebleed, warm, red skin (flushing)
•	Feeling tired or weak
•	Bacterial infections such as blood poisoning, abscess or infection of the 

skin (cellulitis)
•	Infection of the skin due to a fungus
•	Blood problems such as anaemia or low white blood cell count
•	Swollen lymph nodes
•	Depression, problems sleeping
•	Eye problems, including red eyes and infections
•	Fast heart beat (tachycardia) or palpitations
•	Pain in the joints, muscles or back
•	Urinary tract infection
•	Psoriasis, skin problems such as eczema and hair loss
•	Reactions at the injection site such as pain, swelling, redness or itching
•	Chills, a buildup of fluid under the skin causing swelling
•	Feeling numb or having a tingling feeling.

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

•	Shortage of blood supply, swelling of a vein
•	Collection of blood outside the blood vessels (haematoma) or bruising
•	Skin problems such as blistering, warts, abnormal skin colouration or 

pigmentation, swollen lips, thickening of the skin, or red, scaly, and flaky 
skin

•	Severe allergic reactions (e.g. anaphylaxis), an immune system disorder 
called lupus, allergic reactions to foreign proteins

•	Wounds taking longer to heal
•	Swelling of the liver (hepatitis) or gall bladder, liver damage
•	Feeling forgetful, irritable, confused, nervous
•	Eye problems including blurred or reduced vision, puffy eyes or sties
•	New or worsening heart failure, slow heart rate
•	Fainting
•	Convulsions, nerve problems
•	A hole in the bowel or blockage of the intestine, stomach pain or cramps
•	Swelling of your pancreas (pancreatitis)
•	Fungal infections such as yeast infection or fungal infection of the nails
•	Lung problems (such as oedema)
•	Fluid around the lungs (pleural effusion)
•	Narrowed airway in the lungs, causing difficulty breathing
•	Inflamed lining of the lung, causing sharp chest pains that feel worse with 

breathing (pleurisy)
•	Tuberculosis
•	Kidney infections
•	Low platelet count, too many white blood cells
•	Vaginal infections
•	Blood test result showing ‘antibodies’ against your own body
•	Changes in cholesterol and fat levels in the blood
•	Weight gain (for most patients, the weight gain was small).

Rare side effects (may affect 1 in 1,000 people):

•	A type of blood cancer (lymphoma)
•	Your blood not supplying enough oxygen to your body, circulation 

problems such as narrowing of a blood vessel
•	Inflammation of the lining of the brain (meningitis)
•	Infections due to a weakened immune system
•	Hepatitis B infection when you have had hepatitis B in the past
•	Inflamed liver caused by a problem with the immune system 

(autoimmune hepatitis)
•	Liver problem that causes yellowing of the skin or eyes (jaundice)
•	Abnormal tissue swelling or growth
•	Severe allergic reaction that may cause loss of consciousness and could 

be life-threatening (anaphylactic shock)
•	Swelling of small blood vessels (vasculitis)
•	Immune disorders that could affect the lungs, skin and lymph nodes 

(such as sarcoidosis).
•	Collections of immune cells resulting from an inflammatory response 

(granulomatous lesions)
•	Lack of interest or emotion
•	Serious skin problems such as toxic epidermal necrolysis, Stevens- 

Johnson Syndrome and acute generalised exanthematous pustulosis
•	Other skin problems such as erythema multiforme, lichenoid reactions 

(itchy reddish-purple skin rash and/or thread like white-grey lines on 
mucous membranes), blisters and peeling skin, or boils (furunculosis)

•	Serious nervous system disorders such as transverse myelitis, multiple 
sclerosis-like disease, optic neuritis and Guillain-Barré syndrome

•	Inflammation in the eye that may cause changes in the vision, including 
blindness

•	Fluid in the lining of the heart (pericardial effusion)
•	Serious lung problems (such as interstitial lung disease)
•	Melanoma (a type of skin cancer)
•	Cervical cancer
•	Low blood counts, including a severely decreased number of white 

blood cells
•	Small red or purple spots caused by bleeding under the skin
•	Abnormal values of a blood protein called ‘complement factor’ which is 

part of the immune system.

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

•	Cancer in children and adults
•	A rare blood cancer affecting mostly teenage boys or young men 

(hepatosplenic T-cell lymphoma)
•	Liver failure
•	Merkel cell carcinoma (a type of skin cancer)
•	Kaposi‘s sarcoma (a rare cancer related to an infection with human 

herpes virus 8). Kaposi‘s sarcoma most commonly appears as purple 
lesions on the skin.

•	Worsening of a condition called dermatomyositis (seen as a skin rash 
accompanying muscle weakness)

•	Heart attack
•	Stroke
•	Temporary loss of sight during or within 2 hours of infusion
•	Infection due to a live vaccine because of a weakened immune system.
•	Problems following a medical procedure (including infectious and non-

infectious problems).

Additional side effects in children and adolescents

Children who took Rheuflix for Crohn’s disease showed some differences 
in side effects compared with adults who took Rheuflix for Crohn’s disease. 
The side effects that happened more in children were: low red blood 
cells (anaemia), blood in stool, low overall white blood cell (leukopenia), 
redness or flushing of the skin, viral infections, low levels of white blood 
cells that fight infection (neutropenia), bone fracture, bacterial infection 
and allergic reactions of the breathing tract.

Reporting side effects

If you experience any side effects, talk to your doctor or pharmacist. 
This includes any possible side effects not listed in this leaflet. By 
reporting side effects, you can help provide more information on the 
safety of this medicine. You can report side effects directly through the 
website of the Ministry of Health at fda.gov.ir Or contact the OrchidLife 
unit at +98-21-42593.

5. How to store Rheuflix

•	Keep this medicine out of sight and reach of children.
•	Do not use this medicine after the expiry date which is stated on the 

outer carton and vial label after “EXP”. The expiry date refers to the last 
day of that month

•	Store in a refrigerator (2°C - 8°C)
•	Do not freeze
•	Keep the vial in the outer carton in order to protect it from light
•	It is recommended that when Rheuflix is prepared for infusion, it is used 

as soon as possible.
•	Do not use this medicine if it is discoloured or if there are particles present.
•	Do not throw away this medicine via waste water or household waste.

Ask your pharmacist how to dispose of medicines you no longer use.
Following these rules will help protect the environment.

6. Contents of the pack and other information

What Rheuflix contains

•	The active substance of Rheuflix is infliximab. Each vial contains 100 mg of 
infliximab. After preparation each mL contains 10 mg of infliximab.

•	The other ingredients are sucrose, polysorbate 80, sodium dihydrogen 
phosphate monohydrate, disodium hydrogen phosphate dihydrate. (see 
in section 2)

What Rheuflix looks like and contents of the pack

Rheuflix is supplied as a glass vial containing a white powder for 
concentrate for solution for infusion.
Each small box of Rheuflix contains 1 vial and a patient information leaflet.

This Leaflet was last revised on 05/2026.




