
Topical Cream

Read this leaflet carefully before you start taking 
Xolitop®. This leaflet provides answers to the 
most common questions. If you have any further 
questions, ask your doctor or pharmacist. This 
medicine has been prescribed for your current 
illness only. Do not use it in similar conditions 
and do not pass it on to others. The information 
in this leaflet was last updated on the date 
listed on the bottom of the page. More recent 
information on the medicine may be available. 
You should ensure that you speak to your 
doctor or pharmacist to obtain the most up-to-
date scientific information on the medicine. The 
latest version of this leaflet is available on www.
nanoalvand.com.
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1. What Xolitop® is and what it is used for

Xolitop® contains the active substance ruxolitinib. 
It belongs to a group of medicines called Janus 
kinase inhibitors.

Xolitop® is used on the skin to treat non-segmental 
vitiligo with facial involvement and in mild to 
moderate atopic dermatitis (eczema) in adults and 
adolescents from 12 years.

Vitiligo is an autoimmune disease, where the body’s 
immune system attacks the cells that produce the 
skin pigment melanin. This causes a loss of melanin, 
leading to patches of pale pink or white skin. In 
vitiligo, ruxolitinib reduces the immune system’s 
activity against the melanin-producing cells, 
allowing the skin to produce pigment and regain 
its normal color.

Atopic dermatitis (eczema) is a chronic, pruritic, 
inflammatory skin disease that commonly affects 
both children and adults. Xolitop® is used for the 
control of atopic dermatits.

2. What you need to know before you use 
Xolitop®

Do not use Xolitop®

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

	- if you are pregnant or breast-feeding.

Warnings and precautions

Talk to your doctor or pharmacist before using 
Xolitop®.

Xolitop® is not for use on the lips, in the eyes, 
mouth or vagina. If cream accidentally gets into 
these areas, thoroughly wipe off and/or rinse off the 
cream with water.

Children and adolescents

Do not give Xolitop® to children younger than 12 
years because it has not been studied in this age 
group.

Other medicines and Xolitop®

Tell your doctor or pharmacist if you are using, have 

recently used or might use any other medicines.

Using Xolitop® at the same time as other medicines 
on the affected skin is not recommended, as it has 
not been studied.

After applying Xolitop®, wait at least 2 hours before 
applying other medicines, sunscreen or body 
creams/oils to the same skin area.

Pregnancy and breast-feeding

Pregnancy

Xolitop® should not be used by pregnant women as 
this has not been investigated. If you are a woman 
of childbearing age, you should use an effective 
contraception during treatment and during 4 
weeks after applying Xolitop® for the last time.

Breast-feeding 

It is not known if ruxolitinib passes into breast 
milk after applying it to the skin. The effects of 
this medicine in breast-fed infants are unknown; 
therefore, Xolitop® should not be used if you are 
breast-feeding or planning to breast-feed. You may 
start breast-feeding approximately 4 weeks after 
applying Xolitop® for the last time.

Driving and using machines

Xolitop® is unlikely to have an effect on your ability 
to drive and use machines.

Xolitop® contains propylene glycol, cetyl alcohol, 
stearyl alcohol, methylparaben and propylparaben

	- This medicine contains 150 mg propylene glycol 
in each gram of cream, which may cause skin 
irritation. 

	- Cetyl alcohol and stearyl alcohol may cause local 
skin reactions (e.g. contact dermatitis). 

	- Methylparaben and propylparaben may cause 
allergic reactions (possibly delayed).

3. How to use Xolitop®

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

Recommended dose

	- Apply a thin layer of cream twice daily to affected 
areas of your skin. Wait at least 8 hours between 
applications.

	- The cream should not be used on more than 
10% (one-tenth) of your body in the treatment 
of vitiligo and 20% (two-tenth) of your body for 
patients with atopic dermatitis. This surface area 
represents the equivalent of ten and twenty times 
(respectively) the palm of one hand with five 
fingers.

Duration of use

	- Your doctor will decide how long you should use 
the cream for.

	- In patients with atopic dermatitis, therapy can be 
reassessed after at least 8 weeks of treatment with 
Xolitop®.

	- A minimum duration of 6 months is recommended 
for patients with vitiligo, but satisfactory treatment 
may require over 12 months. If you achieve 
satisfactory re-pigmentation of treated areas, 
consult your doctor to discuss if treatment of 
those areas could be stopped. Consult your doctor 
if you experience loss of re-pigmentation after 
stopping treatment.

	- Do not use more than eight 30 gram tubes a 
month.

Method of administration

	- This medicine is for use on the skin only.

	- Do not apply to skin surfaces other than the ones 
instructed by your doctor. The medicine should 
be used at the smallest skin area necessary.

	- Wash your hands after applying this medicine, 
unless you are treating your hands. If someone 
applies this medicine to you, they should wash 
their hands after application.

	- Avoid washing treated skin for at least 2 hours 
after application of Xolitop®.

If you use more Xolitop® than you should

Wipe off the excess cream if this occurs.

If you forget to use Xolitop®

If you forget to apply the cream at the scheduled 
time, do it as soon as you remember, then continue 
your normal dosing schedule. However, if the next 
scheduled dose is due within 8 hours, skip the 
missed dose. 

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

4. Possible side effects

Like all medicines, this medicine can cause side 
effects, although not everybody gets them. Tell 
your doctor if you get any side effects, including 
those not listed in this leaflet.

The following side effect has been reported with 
ruxolitinib topical cream: 

Common (may affect up to 1 in 10 people)

	- acne at application site 

5. How to store Xolitop®

	- Keep this medicine out of the sight and reach of 
children.

	- Do not use this medicine after the expiry date. 
Once the tube has been opened, use the cream 
within 6 months but not after the expiry date.

	- Store below 30°C.

	- Cytotoxic agent. Must be transported, stored 
and used according to guidelines for handling of 
cytotoxic compounds.

	- Do not throw away any medicines via wastewater 
or household waste. Ask your pharmacist how to 
throw away medicines you no longer use. These 
measures will help protect the environment.

6. Contents of the pack and other information

What Xolitop® contains

	- The active substance is ruxolitinib. One gram of 
cream contains 15 mg of ruxolitinib.

	- The other ingredients are cetyl alcohol, stearyl alcohol, 
glycerin monostearate, polysorbate 20, paraffin, 
medium chain triglycerides, dimethicone 350, white 
petroleum jelly, xanthan gum, EDTA disodium, 
methylparaben, propylparaben, phenoxyethanol, 
polyethylene glycol 200, propylene glycol, 
purified water.

Xolitop® cream is colored white to off-white, 
supplied in a tube containing 30 grams of cream. 
There is one tube with a leaflet in a box. 

Last revision: December 2024

Manufactured by Nano Fanavaran Darouei Alvand 
(NanoAlvand)

Address: W. 7th St., Simin Dasht Industrial Area, 
Karaj, Alborz, Iran.
Tel: +9826-36671187
Fax: +9826-36671187
E-mail: info@nanoalvand.com
URL: www.nanoalvand.com
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کرم موضعی
ــا را  ــه راهنم ــواي برگ ــاپ® محت ــرف زولیت ــروع مص ــش از ش پي
ــده پاســخ  ــر گیرن ــه دقــت مطالعــه کنيــد. ایــن برگــه راهنمــا در ب ب
ــي  ــاپ® اســت. در صورت ــورد داروی زولیت ــایع‌ترین ســؤالات در م ش
کــه پاســخ تمامــي ســؤالات شــما در ايــن برگــه راهنمــا نيامده اســت، 
ــن دارو  ــد. اي ــا داروســاز خــود تمــاس بگیری ــا پزشــک ي ــد ب مي‌تواني
بــراي بيمــاري فعلــي شــما تجويــز شــده اســت؛ لــذا از مصــرف آن در 
مــوارد مشــابه يــا توصيــه آن بــه ديگــران خــودداري نماييــد. اطلاعات 
ایــن برگــه راهنمــا در تاریخــی کــه در انتهــای صفحــه آمــده اســت، 
بــه روز رســانی شــده و ممکــن اســت در بــر گیرنــده آخریــن اطلاعات 
علمــی در مــورد داروی شــما نباشــد. بــرای اطــاع از آخریــن داده‌های 
علمــی در مــورد داروی خــود بــا پزشــک یــا داروســاز مشــورت کنیــد. 
همچنیــن بــرای دسترســی بــه آخریــن ویرایــش ایــن برگــه راهنمــا 
ــه آدرس                ــد ب ــازی نانوالون ــرکت داروس ــایت ش ــه وب ‌س ــد ب می‌توانی

ــد. ــه فرمایی www.nanoalvand.com مراجع

زولیتاپ® چیست و در چه مواردی تجویز می‌شود؟

نام اختصاصـــی داروی شـــما زولیتاپ® و نـام ژنریـــک آن روکسولیتینیب 
اســـت. زولیتــاپ® بــه دســته‌ای از داروهــا بــه نــام مهارکننده‌هــای جانوس 
ــه  کینــاز تعلــق دارد. زولیتــاپ® در درمــان بیمــاری ویتیلیگــوی دو طرف
ــا  ــا( خفیــف ت ــری صــورت( و درماتیــت آتوپیــک )اگزم ــا درگی )همــراه ب
متوســط در بزرگســالان و نوجوانــان )12 ســال و بالاتــر( تجویــز می‌شــود. 
ویتیلیگــو یــک بیمــاری خودایمنــی اســت کــه در آن سیســتم ایمنــی بدن 
ــه ملانیــن در پوســت حملــه می‌کنــد  ــه ســلول‌های تولیدکننــده رنگدان ب
ــگ  ــی کم‌رن ــه از بیــن رفتــن ملانیــن و ایجــاد لکه‌هــای صورت و منجــر ب
یــا ســفید می‌شــود. زولیتــاپ® فعالیــت سیســتم ایمنــی بــدن را در برابــر 
ــت  ــه پوس ــد، در نتیج ــش می‌ده ــن کاه ــده ملانی ــلول‌های تولیدکنن س

می‌توانــد رنگدانــه تولیــد کنــد و رنــگ طبیعــی خــود را بازیابــد. 
بیمــاری درماتیــت آتوپیــک )اگزمــا( نوعــی بیمــاری پوســتی التهابــی مزمن 
ــد.  ــر می‌کن ــودکان و بزرگســالان را درگی ــه ک ــا خــارش اســت ک ــراه ب هم

زولیتــاپ® را می‌تــوان بــرای کنتــرل درماتیــت آتوپیــک تجویــز کــرد.
ــر  ــا ذک ــه راهنم ــن برگ ــه در ای ــواردی ک ــت در م ــن اس ــن دارو ممک ای
نشــده اســت نیــز تجویــز شــود. در صورتــی کــه در مــورد علــت تجویــز و 

ــد، از پزشــک خــود بپرســید. نحــوه عملکــرد آن ســؤالی داری

چه افرادی نباید زولیتاپ® را دریافت کنند؟

ــا مــواد جانبــی -	 ــه روکســولیتینیب ی اگــر ســابقه واکنــش حساســیتی ب
ــر  ــمت آخ ــواد در قس ــن م ــت ای ــد. )لیس ــاپ® را داری ــود در زولیت موج

ــده اســت( برگــه راهنمــا آم
اگر در دوران بارداری یا شیردهی هستید.-	

پیـش از دریافـت زولیتـاپ® یـا در طـول درمـان بـا آن چـه 
مـواردی را حتمـاً بایـد بـه پزشـک خـود اطلاع دهیـد؟

پیش از مصرف این دارو، با پزشک یا داروساز خود مشورت کنید.
از تمــاس ایــن دارو بــا لب‌هــا، چشــم‌ها، دهــان و واژن خــودداری 
نماییــد. در صــورت تمــاس اتفاقــی دارو بــا ایــن نواحــی، آن را بــه طــور 

ــا آب بشــویید.  ــا ب کامــل پــاک کــرده و ی

آیا زولیتاپ® در کودکان و نوجوانان قابل تجویز است؟

زولیتــاپ® نبایــد در کــودکان بــا ســن کمتــر از 12 ســال مصــرف شــود؛ 
زیــرا مصــرف آن در ایــن گــروه‌ ســنی مطالعــه نشــده اســت.

آيا زولیتاپ® با ساير داروها تداخل دارد؟

بســیاری از داروهــا ممکــن اســت بــا زولیتــاپ® تداخــل داشــته ‌باشــند؛ 
لــذا در صورتــی کــه در حــال مصــرف هــر نــوع دارویــی اعــم از داروهــای 
ــا  ــی و ویتامین‌ه ــی، گیاه ــای طبیع ــدون نســخه، فرآورده‌ه نســخه‌ای، ب
هســتید، اخیــراً دارویــی مصــرف کــرده‌ و یــا حتــی قصــد مصــرف دارویــی 

را داریــد، بــا پزشــک یــا داروســاز خــود مشــورت کنیــد.
مصــرف همزمــان زولیتــاپ® بــا ســایر داروهــا روی پوســت درگیــر بیماری 
ــده  ــام نش ــه انج ــن زمین ــی در ای ــات کاف ــرا مطالع ــود، زی ــه نمی‌ش توصی
اســت. بنابرایــن حداقــل بــه مــدت 2 ســاعت پــس از اســتعمال زولیتــاپ®، 
ــای  ــا و روغن‌ه ــاب، کرم‌ه ــد آفت ــتی، ض ــه داروی پوس ــرف هرگون از مص

بــدن در آن ناحیــه خــودداری نماییــد.

و شـیردهی  بـارداری  دوران  در  مصـرف زولیتـاپ®  ایمنـی 
چگونـه اسـت؟

بارداری
ــات  ــرا اطلاع ــود؛ زی ــتفاده ش ــارداری اس ــد در دوران ب ــاپ® نبای زولیت
ــارداری وجــود  کافــی در خصــوص ایمنــی مصــرف ایــن دارو در دوران ب
نــدارد. خانم‌هایــی کــه در ســنین بــاروری هســتند، در طــول درمــان بــا 
زولیتــاپ® و تــا 4 هفتــه پــس از مصــرف آخریــن دوز آن، بایــد از یــک 

ــد. ــارداری اســتفاده کنن ــرای پیشــگیری از ب ــن ب روش‌ مطمئ
ــک  ــه پزش ــوراً ب ــدید، ف ــاردار ش ــگیری‌های لازم ب ــم پیش ــر علی‌رغ اگ

ــد. خــود اطــاع دهی
شیردهی

ــر آن  ــادر و تاثی ــیر م ــاپ® در ش ــح زولیت ــال ترش ــه احتم ــا ک از آنج
روی نــوزاد شــیرخوار مشــخص نیســت، از مصــرف زولیتــاپ® در دوران 
شــیردهی بپرهیزیــد. تقریبــاً 4 هفتــه پــس از مصــرف آخریــن دوز 

ــد. ــاز کنی ــیردهی را آغ زولیتــاپ®، می‌توانیــد ش

آیـا در طـول مـدت مصـرف زولیتـاپ® رانندگـی و کار بـا 
اسـت؟ مجـاز  ماشـین‌آلات 

به نظر نمی‌رسد زولیتاپ® تأثیری بر توانایی رانندگی و کار با ماشین‌آلات 
داشته باشد.

الـکل،  سـتیل  گلایکـول،  پروپیلـن  حـاوی  زولیتـاپ®  آیـا 
اسـت؟ پروپیل‌پارابـن  و  متیل‌پارابـن  الـکل،  اسـتئاریل 

ایــن دارو حــاوی 150 میلی‌گــرم پروپیلــن گلایکــول در هــر گــرم از کــرم 
اســت کــه می‌توانــد باعــث تحریــکات پوســتی شــود.

ــکل موجــود در ایــن دارو می‌تواننــد باعــث  ــکل و اســتئاریل ال ســتیل ال
ــد درماتیــت تماســی شــوند. واکنش‌هــای پوســتی مانن

ــث  ــد باع ــاپ® می‌توانن ــود در زولیت ــن موج ــن و پروپیل‌پاراب متیل‌پاراب
ــری( شــوند. ــالا‍ً تاخی ــای حساســیتی )احتم ــروز واکنش‌ه ب

دوز، فواصـل تجویـز و طـول دوره درمـان با زولیتـاپ® چقدر 
است؟

دارو را دقیقــاً مطابــق دســتور پزشــک مصــرف نماییــد. اگــر در خصــوص 
نحــوه مصــرف ایــن دارو مطمئــن نیســتید، بــا پزشــک یــا داروســاز خــود 
ــر  ــورت زی ــه ص ــاپ® ب ــرف زولیت ــنهادی مص ــد. دوز پیش ــورت کنی مش

اســت:
یــک لایــه نــازک از کــرم را دو بــار در روز روی ناحیــه مــورد نظــر مصــرف -	

نماییــد. بیــن دو نوبــت اســتعمال دارو، حداقــل 8 ســاعت فاصلــه بگذارید.
ــدن )در بیمــاری -	 ــد روی بیــش از 10 درصــد از ســطح ب ــن کــرم نبای ای

ویتیلیگــو( و بیــش از 20 درصــد از ســطح بــدن )در بیمــاری درماتیــت 
آتوپیــک( اســتعمال شــود. ایــن ســطح بــه ترتیــب معــادل 10 و 20 برابــر 

کــف یــک دســت بــا پنــج انگشــت اســت.
پزشک طول دوره درمان را مشخص می‌کند. -	
در بیمــاران مبتــا بــه درماتیــت آتوپیــک، وضعیــت درمانــی بیمــار بایــد -	

پــس از گذشــت حداقــل 8 هفتــه از شــروع مصــرف زولیتــاپ® ارزیابــی 
شــود.

توصیــه می‌شــود دارو را بــه مــدت حداقــل 6 مــاه بــرای درمــان -	
ــول  ــرای حص ــت ب ــن اس ــد ممک ــر چن ــد، ه ــرف نمایی ــو مص ویتیلیگ
نتیجــه رضایت‌بخــش، نیــاز باشــد دارو بیــش از 12 مــاه مصــرف 
شــود. زمانی‌کــه نتیجــه رضایت‌بخــش در هــر ناحیــه حاصــل شــد، در 
خصــوص امــکان قطــع مصــرف دارو بــا پزشــک خــود مشــورت نماییــد. 
در صورتــی کــه پــس از قطــع مصــرف دارو، دچــار عــود بیمــاری شُــدید، 

ــد.  ــا پزشــک خــود مشــورت نمایی ب
ــاپ® را -	 ــی زولیت ــوب 30 گرم ــدد تی ــش از 8 ع ــاه، بی ــک م ــول ی در ط

ــد. مصــرف نکنی

نحوه مصرف زولیتاپ® چگونه است؟

زولیتاپ® فقط برای استعمال خارجی روی سطح پوست است.-	
 زولیتــاپ® را فقــط روی نواحــی تعییــن شــده توســط پزشــک مصــرف -	

کنیــد و از مصــرف آن روی ســایر نواحــی خــودداری نماییــد. دارو بایــد در 
ــود.    ــتفاده ش ــاز اس ــورد نی ــه م ــن ناحی کوچک‌تری

پــس از اســتفاده از دارو، دســت‌های خــود را بشــویید؛ مگــر ایــن کــه -	
ــی کــه دارو توســط  ناحیــه تحــت درمــان، دســت‌ها باشــند. در صورت
فــرد دیگــری روی پوســت شــما اســتفاده می‌شــود، حتمــاً پــس از آن، 

ــد دســت‌های خــود را بشــوید. بای

حداقــل بــه مــدت 2 ســاعت پــس از اســتعمال زولیتــاپ® از شســتن آن -	
ناحیــه خــودداری نماییــد.

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

اگــر زولیتــاپ® را بیــش از میــزان تجویــز شــده مصــرف کردیــد، مقــدار 
اضافــه کــرم را از روی پوســت پــاک کنیــد.

در صورت فراموشی مصرف زولیتاپ® چه باید کرد؟

در صورتــی کــه یــک نوبــت مصــرف دارو را فرامــوش کردیــد، بــه محــض 
ــق برنامــه قبلــی  ــادآوری آن را مصــرف نماییــد، ســپس درمــان را مطاب ی
ــرف دارو  ــدی مص ــت بع ــا نوب ــاعت ت ــر از 8 س ــر کمت ــد. اگ ــه دهی ادام

ــد. ــوش شــده خــودداری نمایی ــت فرام ــده اســت، از مصــرف نوب باقیمان

زولیتاپ® ممکن است چه اثرات نامطلوبي داشته باشد؟

ــوارض  ــروز ع ــب ب ــد موج ــا می‌توان ــایر داروه ــد س ــز مانن ــاپ® نی زولیت
ناخواســته‌ شــود. هــر چنــد ایــن عــوارض در همــه افــراد مصرف‌کننــده بــروز 

نخواهــد کــرد.

عارضه شایع )با شیوع بین %1 تا 10%(:

آکنه در ناحیه استعمال دارو

زولیتاپ® را در چه شرايطي بايد نگهداري کرد؟

دارو را دور از دید و دسترس کودکان نگهداری نمایید.-	

زولیتــاپ® را نبایــد بعــد از تاریــخ انقضایــی کــه بــر روی آن درج شــده -	
اســت، اســتفاده کنیــد. پــس از بــاز نمــودن درِ کــرم، فــرآورده حداکثــر 

تــا 6 مــاه )بــه شــرط منقضــی نشــدن( قابــل اســتفاده اســت.

زولیتاپ® را در دمای کمتر از 30 درجه سانتی‌گراد نگهداری نمایید.-	

ایــن دارو سایتوتوکســیک اســت. آن را مطابــق بــا دســتورالعمل داروهــای -	
سایتوتوکســیک حمــل، نگهــداری و مصــرف کنیــد.

هیــچ دارویــی را از طریــق فاضــاب یــا زباله‌هــای خانگــی دفــع نکنیــد. -	
از پزشــک یــا داروســاز خــود در مــورد شــیوه صحیــح دفــع داروهایــی کــه 
دیگــر اســتفاده نمی‌کنیــد، ســؤال کنیــد. ایــن اقدامــات بــه حفاظــت از 

محیــط زیســت کمــک می‌کنــد.

زولیتاپ® از چه اجزایی تشـکیل شـده اسـت و بسـته‌بندی 
آن چگونه اسـت؟

در ایــن فــرآورده از روکســولیتینب بــه عنــوان مــاده موثــره اســتفاده شــده 
اســت. یــک گــرم از کــرم حــاوی 15 میلی‌گــرم روکســولیتینیب اســت.

ــکل،  ــتیل ال ــد از س ــرآورده عبارتن ــن ف ــکیل‌دهنده ای ــواد تش ــایر م س
ــن،  ــوربات 20، پارافی ــتئارات، پلی‌س ــکل، گلیســرین مونواس ــتئاریل ال اس
ژل   ،350 دایمتیکــون  متوســط،  زنجیــره  بــا  تری‌گلیســیرید‌های 
متیل‌پارابــن،  دی‌ســدیم،   EDTA گام،  زانتــان  ســفید،  پترولیــوم 
پروپیل‌پارابــن، فنوکســی‌اتانول، پلی‌اتیلــن گلایکــول 200، پروپیلــن 

گلایکــول و آب خالــص.

زولیتــاپ® یــک کــرم ســفید تــا مایــل بــه ســفید اســت کــه بــه صــورت 
ــه  ــک جعب ــک برگــه راهنمــا در ی ــه همــراه ی ــوب 30 گرمــی ب ــک تی ی

می‌شــود. بســته‌بندی 

تاريخ آخرین بازنگری: دسامبر 2024 برابر با آذر 1403

ساخت شرکت نانوفناوران دارویی الوند )نانوالوند(

هفتم  خیابان  دشت،  سیمین  صنعتی  شهرك  کرج،  البرز،  ایران،  آدرس: 
غربی

تلفن: 026-36671187
فکس: 026-36671187

info@nanoalvand.com :پست الکترونیکی
 www.nanoalvand.com :سایت‌‎وب

پاسخگوي 24 ساعته مرکز حمایت از بیماران: 021-42593
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