
120 mg and 240 mg 
E.C Cap

Dimethyl Fumarate 

The information in this leaflet is important for you. Therefore, 
read it carefully before taking Teczifuma.
Please keep this leaflet since you may again need to refer to it.
In case you need further information, please contact your doctor, 
pharmacist or Nursing and Patient Support Unit at Zistdaru 
Danesh Co.
This medication is prescribed for your current condition only, so 
you should avoid using it in similar cases or recommending it to 
others.
As with all medication, Teczifuma may also cause adverse effects, 
though all may not be seen in one individual. In case you observe 
any of the side effects mentioned in this leaflet or any others, 
consult your doctor, pharmacist or healthcare professional.

In this leaflet you will learn:
1. What is Teczifuma?
2. Dosage and administration
3. Dosage forms and strengths
4. Tips before taking Teczifuma
5. Warnings and precautions
6. Common adverse effects
7. Use in specific populations
8. Teczifuma drug interactions
9. Active ingredients of Teczifuma
10. Teczifuma storage and handling

1. What is Teczifuma?
Teczifuma is prescribed in patients with relapsing forms 
of multiple sclerosis (MS).  Teczifuma is not the definite 
treatment of MS but is effective in reducing number of 
attacks and the rate of incidence of disability by slowing 
the progression of the disease.

 yMechanism of Action:
The precise mechanism of action of dimethyl fumarate 
(DMF) in controlling MS is unknown. Animal and human 
studies indicate that dimethyl fumarate and its active 
metabolite, monomethyl Fumarate (MMF), activate the 
nuclear factor (erythroid-derived) Nrf2. Nrf2 pathway 
is involved in cellular response to oxidative stress. 
Monomethyl fumarate has also been identified as a 
nicotinic acid receptor agonist.

2. Dosage and Administration:
Your doctor would advise you on dosage of Teczifuma. 
However, the starting dose is 120 mg twice a day in 
the first week and 240 mg twice a day after that. Take 
Teczifuma with food or immediately after food. Taking 
Teczifuma after food, effectively reduces the incidence of 
flushing. Teczifuma capsules should be swallowed whole 
and intact and not chewed or crushed. Avoid sprinkling 
the capsule contents on food. 

 y Drug Overdose:
There are reported cases of dimethyl fumarate overdose. 
In all cases, patient symptoms indicate adverse effects 
mentioned in this leaflet. However, since there is no 
antidote for this medicine, in case of overdose contact 
healthcare centers and/or drug and poison control center 
for help.

 yMissed Dose:
In case you forget taking one dose, never take two 
capsules for the next dose. In case there is at least 4 
hours left to the next dose, take your dose. Otherwise, 
do not take the missed dose and take your next dose as 
scheduled.

3. Dosage Forms and Strengths:
Teczifuma is available as gelatin capsule containing 
enteric coated microtablets in two strengths of 120 mg 
and 240 mg. The 120 mg capsules are available in white 
body and green cap and 240 mg capsules in green body 
and green cap. 

4. Tips before taking Teczifuma:

 yWho should not take Teczifuma?
In case of any history of hypersensitivity reactions (like 
angioedema, anaphylaxis, etc.) while taking the medicines 
containing dimethylfumerate, do not use this product.

 y Blood tests prior to initiation of therapy:
Before you start taking Teczifuma, your doctor should 
check lymphocyte count in your recent within 6 months 
blood test report.

 y Before taking Teczifuma, tell your doctor or 
pharmacist if you have/are:
 - A history of low lymphocytes 
 - A history of infection
 - A history of liver or kidney disorders
 - A history of gastrointestinal diseases
 - Pregnant or plan to become pregnant 
 - Nursing mother

5. Warnings and Precautions:

 y Hypersensitivity
Following the first dose or any time after taking dimethyl 
fumarate, there could be anaphylaxis or angioedema 
reactions. Signs and symptoms of such reactions are 
blister, rash or swelling of face, lips, mouth or difficult 
breathing. In case of any hypersensitivity reactions, 
contact your doctor or a healthcare center.

 y Progressing Multifocal Leukoencephalopathy 
(PML)
PML is a rare opportunistic viral infection in the brain 
caused by a specific virus ( JC Virus) in susceptible 
individuals with a suppressed immune system. This 
infection may lead to severe disability or even death. 
Lymphopenia seems to affect its incidence. PML 
symptoms include progressive weakness on one side of 
the body or clumsiness in limbs, disturbances of vision, 
changes in thinking and memory leading to confusion 
and personality changes. Following the incidence of 
such symptoms, referral to your doctor is essential and 
emergency. 

 y Low Lymphocytes 
Studies indicate that dimethyl fumarate can cause 
reduction in blood lymphocytes. To prevent and control 
such a problem, blood tests before the therapy and every 
6 to 12 months after that or following clinical symptoms 
are recommended.

 y Liver problems
Liver function tests before therapy and, if necessary, after 
starting the therapy should be taken. In case you notice 
any change in your liver function, contact your doctor. 
Such problems can be pointed to the following:
-Severe tiredness
-Loss of appetite

-Pain on the right side of your stomach
-Dark or brown (tea-color) urine
-Yellowing of your skin or the white part of your eyes

 y Flushing
Dimethyl fumarate can cause flushing of the skin (in 
the form of warmth, redness, itching and/or burning 
sensation).These usually start with initial doses and 
improve or are resolved over time. Taking the drug with 
food may reduce the incidence of flushing.

6. Common Adverse Effects of Teczifuma:

 y  Very common (>10%)
 - Cardiovascular: Flushing (40%)
 - Gastrointestinal: stomach pain (18%), Diarrhea (14%), 

Nausea (12%)
 - Infection: the medicine (60%), Placebo (58%)

 y  Common (1% to 10%)
 - Skin: Itching, Rash, Redness
 - Gastrointestinal: Vomiting, Indigestion
 - Urinary: Proteinuria
 - Hematologic: Lymphocytopenia
 - Liver: Rise in AST enzyme

 y  Rare (Less than 1%)
 - Transient eosinophilia

7. Use in Specific Populations:

 y Pregnancy
This drug is in category C. At present, there are no 
complete or controlled studies regarding dimethyl 
fumarate use in pregnant women. Given the laboratory 
tests and effects of dimethyl fumarate on growth and 
development of fetus in animal studies, the medicine may 
be taken only if the potential benefits justify the potential 
risks and is at the discretion of the doctor.

 y Nursing
The amount of dimethyl fumarate excreted in human 
milk is not quite clear. Since lots of medicines are excreted 
in breast milk, caution should be taken in prescribing 
dimethyl fumarate.
Your doctor decides to continue or discontinue Teczifuma 
while nursing.

 y Pediatrics
Safety and efficacy of this drug in children have not been 
established.

 y Geriatrics
None of the studies taken on dimethyl fumarate include a 
sufficient number of elderly patients aged 65 and over. To 
this effect, still there is not enough information regarding 
safety and efficacy of this drug in the elderly.

8. Teczifuma Drug Interactions:
Tell your doctor if you use other drugs or even herbal 
drugs or supplements.
 - Fumaric acid: Teczifuma should not be taken with 

products containing derivatives of fumaric acid. To 
learn about such products, consult your doctor or 
pharmacist.

 - Vaccines: Using vaccines that contain live virus while 
under therapy with Teczifuma is not recommended.

9. Active Ingredients of Teczifuma
Dimethyl Fumarate (white powder)

10. Teczifuma Storage and Handling:
 - Store below 30˚C and in original packaging.
 - Protect from light. 
 - Keep out of sight and reach of children.
 - Prescribed only medicine

 y References
 - FDA-approved patient labeling, Revised 1.2017
 - www.drugs.com

 yManufactured by: 
Zistdaru Danesh Co. 
Tehran, Iran.
Last Edited: Sep 2019, Edition No: 00
Website address: www.zistdaru.ir
E-mail address: Nursing@zistdaru.ir
Tel: +98-21 42318100
Cell: +98-935 220 30 41   &   +98-935 220 30 42
          +98-935 220 30 43



120و240میلیگرم
کپسولاِنتریککوت

دیمتیلفومارات

ایندفترچهراهنمادارایاطلاعاتمهمیبرایشمااست.بنابراینقبلاز
مصرفتکزیفوما،مطالبآنرابهدقتمطالعهنمایید.لطفاایندفترچه

رابهدلیلنیازبهمطالعهمجدد،نزدخودنگهدارید.
درصورتنیازبهاطلاعاتبیشترلطفاباپزشکمعالج،داروسازویا
واحدپرستاریوحمایتازبیمارشرکتزیستدارودانشتماسحاصل
فرمایید.اینداروفقطبرایبیماریفعلیشماتجویزشدهاستبنابراین
ازمصرفآندرمواردمشابهیاتوصیهبهدیگران،جدّاًخودداریفرمایید.
هرداروبهموازاتاثراتدرمانی،ممکناستباعثبروزبعضیعوارض
ناخواستهنیزشود.اگرچههمهاینعوارضدریکفرددیدهنمیشود.
درصورتبروزعوارضمذکوردرایندفترچهیاعوارضدیگرباپزشک

معالجیاداروسازیامراکزدرمانیمشورتنمایید.
آنچهکهدرایندفترچهباآنآشنامیشوید:

تکزیفوماچیست؟ .1
2.مقدارمصرفتوصیهشدهونحوهمصرف

شکلدارویی .3
4.نکاتمهمقبلازشروعمصرفتکزیفوما

5.هشدارهاواحتیاطات
عوارضجانبی .6
7.جمعیتهایخاص

8.تداخلاتداروییتکزیفوما
9.مادهمؤثرهدردارویتکزیفوما
10.نحوهصحیحنگهداریتکزیفوما

1.تکزیفوماچیست؟
دارویتکزیفومابرایدرمانبیمارانمبتلابهفرمهایعودکنندهاِماِس
)مالتیپلاسکلروزیس(مورداستفادهقرارمیگیردودرکاهشتعداد

حملاتوکاهشمیزانبروزناتوانیدرسیربیماریموثراست.
y:روشعملکرددارو

روشیکهبهواسطهآندیمتیلفوماراتدرکنترلبیماریاِماِسموثر
میباشد،بهطوردقیقشناختهشدهنیست.

درمطالعاتانسانیوحیوانی،نشاندادهشدهاستکهدیمتیلفومارات
وترکیبفعالحاصلازآن،مونومتیلفومارات،موجبفعالسازیمسیر
فاکتورهستهایمشتقشدهاریتروئیدی)Nrf2(میشود.مسیرNrf2در
پاسخسلولیبهاسترساکسیداتیونقشدارد.مونومتیلفوماراتبه

عنوانآگونیسترسپتورنیکوتینینیزشناختهشدهاست.

2.مقدارمصرفتوصیهشدهونحوهمصرف
مقدارمصرفدارویتکزیفومابایدباتوجهبهنظرپزشکتعیینشود.
امابهطورکلیتوصیهمیشودکهدرهفتهاولمقدارمصرفی120

میلیگرم2باردرروزوبعدازآنمقدار240میلیگرم2باردرروزمورد
استفادهقرارگیرد.

دارویتکزیفوماراهمراهیابلافاصلهپسازغذامیلنمایید.تجویزاین
داروبعدازغذا،درکاهشبروزعارضهگرگرفتگیناشیازداروموثراست.
کپسولهایتکزیفومارابدونایجادهرگونهآسیبویاجویدنوخرد

کردنآن،بهطورکاملببلعید.
ازپخشکردنکردنمحتویاتکپسولهادرغذا،خوددارینمایید.

دارورادرمعرضنورقرارندهید،بدینمنظوربهتراستکهدارودرجعبه
اصلیآننگهداریشود.

y:مصرفبیشازحددارو
مواردیازمصرفمقداربیشازحدمجازدیمتیلفوماراتگزارششده
است.درتماممواردگزارششده،علائمبیماران،باآنچهکهدرقسمت
عوارضجانبیاشارهشدهاست،تطبیقمیکند.اماازآنجاییکهداروی
ضدمسمومیتیبرایاینداروشناختهنشدهاست،درصورتاستفاده
بیشازحدمجازوبیشازمقدارهایتوصیهشده،بامراکزدرمانیوکنترل
مسمومیتجهتانجاماقداماتحمایتیموردنیاز،ارتباطبرقرارنمایید.

y:مصرففراموششده
درصورتیکهیکنوبتدارویخودرافراموشکردید،درنوبتبعدی

هرگزدوکپسولراباهماستفادهنکنید.
درصورتیکهبیشتراز4ساعتتامصرفنوبتبعدیتکزیفومازمان
باقیماندهاست،نوبتفراموششدهرااستفادهنمایید.اگرکمتراز
4ساعتتامصرفنوبتبعدیزمانباقیماندهاست،دارورااستفاده
نکردهونوبتبعدیراباتوجهبهبرنامهقبلیمصرفخوداستفادهنمایید.

شکلدارویی .3
کپسولهایژلاتینیتکزیفوماکهحاویمیکروتبلتهاییباروکشاِنتریک
هستند،دردومقدار120میلیگرمیو240میلیگرمیمورداستفادهقرار
میگیرند.کپسولهای120میلیگرمیبابدنهسفیدرنگوکلاهکسبزرنگ
وکپسولهای240میلیگرمیبابدنهوکلاهکسبزرنگموجودهستند.

4.نکاتمهمقبلازشروعمصرفتکزیفوما
yچهکسانینبایدازتکزیفومااستفادهکنند؟

درصورتوجودهرگونهسابقهبروزواکنشهایافزایشحساسیتی
)نظیرواکنشهایآنژیوادم،شوکآنافیلاکسیو...(بادارویدیمتیل

فومارات،ازایندارواستفادهننمایید.
y:آزمایشخونقبلازشروعدرمان

قبلازشروعمصرفدارویتکزیفوما،بایدآخرینآزمایشخونشمادر
6ماهاخیرازنظرتعدادسلولهایسفیدخونیتوسطپزشکتانمورد

ارزیابیقرارگیرد.

قبلازشروعتکزیفومادرصورتداشتنهرکدامازمشکلاتزیر،پزشک
یاداروسازخودرامطلعسازید:

سابقهکاهشتعدادسلولهایسفیدخونی-
سابقهابتلابههرگونهعفونت-
سابقهاختلالاتکبدیویاکلیوی-
سابقهبیماریهایمربوطبهمعدهویاروده-
بارداربودنویاقصدبارداریدرآینده-
شیردهی-

5.هشدارهاواحتیاطات
واکنشهایافزایشحساسیتی:متعاقبمصرفاولیننوبتاینداروو
یادرهرزمانیازمصرفدارویدیمتیلفوماراتواکنشهایآنافیلاکسی

وآنژیوادممیتواندرخدهد.
علائمونشانههایاینواکنشهاشاملتاول،کهیرویاتورمصورت،
لبها،دهانویامشکلاتتنفسیهستند.درصورتبروزهرکداماز
علائمویانشانههایمربوطبهواکنشهایافزایشحساسیتی،بایدبه

پزشکمعالجیامراکزدرمانیمراجعهنمایید.
نادر عفونت یک :)PML( پیشرونده فوکال مولتی انسفالوپاتی لوکو
ویروسیفرصتطلبدربافتمغزیمیباشدکهتوسطویروسیخاص
)ویروسJC(درافرادیکهدچارسیستمایمنیسرکوبشدههستند
ممکناستایجادشود.بهنظرمیآیدکهکاهشتعدادلنفوسیتهای
PMLخونمیتوانددربروزاینبیماریتاثیرگذارباشد.علائمحاکیاز
اندامها، شاملخستگیپیشروندهدریکطرفبدنیاسستیدر
اختلالبینایی،تغییردرتفکروحافظهکهمنجربهسردرگمیوگیجی
فردشودمیباشد.باتوجهبهاهمیتاینعارضه،بابروزاولیننشانهها
ویاهرگونهعلامتمشکوکبهPMLمراجعهبهپزشکمعالج،ضروری

واورژانسیاست.
نشان شده انجام مطالعات در خونی: لنفوسیتهای تعداد کاهش
تعداد دادهشدهاستکهدیمتیلفوماراتمیتواندموجبکاهش
لنفوسیتهایخونیشود.جهتکنترلوپیشگیریازبروزمشکلات
ناشیازآن،توصیهمیشودقبلازشروعدرمان،وسپسهر6تا12ماه
بعدازآنویادرصورتبروزعلائمبالینی،بررسیخونیصورتپذیرد.
مشکلاتکبدی:قبلازشروعدرمانبادیمتیلفوماراتودرصورتنیاز
بعدازآنآزمایشخونمربوطبهعملکردکبدیموردبررسیقرارمی
گیرد.درصورتبروزهرنشانهایمبنیبرمشکلاتکبدیپزشکخودرا
مطلعسازید.ازجملهیایننشانههامیتوانبهمواردزیراشارهکرد:

خستگیشدید-
ازدستدادناشتها-
احساسدرددرسمتراستشکم-

تیرهشدنرنگادرار-
زردشدنرنگپوستیابخشسفیدچشم-

گرگرفتگی:دیمتیلفوماراتمیتواندمنجربهبروزگرگرفتگی)شامل
احساسگرمی،قرمزشدن،خارشویااحساسسوزشدرپوست(شود.
اینعلائممعمولاباشروعمصرفدیمتیلفوماراترخدادهوباادامه
مصرفازشدتآنکاستهویابهبودیصورتمیگیرد.مصرفایندارو
همراهیابلافاصلهبعدازغذامیتواندموجبکاهشبروزاینعارضه

شود.

عوارضجانبی .6
y:)عوارضبسیارشایع)بیشتراز10درصدجمعیتمصرفکننده
قلبیوعروقی:گرگرفتگی-
گوارشی:دردشکمی،اسهال،تهوع-
عفونت-
y:)عوارضشایع)بین1تا10درصدجمعیتمصرفکننده
پوستی:خارش،تحریکپوستی،قرمزی-
گوارشی:استفراغ،سوءهاضمه-
ادراری:دفعپروتئیندرادرار-
خونی:کاهشتعدادلنفوسیتها-
-ASTکبدی:افزایشآنزیم
y:)عوارضنادر)کمتراز1درصدجمعیتمصرفکننده
ائوزینوفیلیگذرا-

7.جمعیتهایخاص:
y:بارداری

ایندارودرردهCبارداریقراردارد.درحالحاضر،مطالعهکاملوکنترل
شدهایدرموردمصرفدیمتیلفوماراتدرزنانبارداروجودندارد.

باتوجهبهدادههایآزمایشگاهیوبررسیتأثیراتدیمتیلفوماراتدر
دورانبارداریبررشدوبقایجنیندرمطالعاتحیوانی،مصرفایندارو
دردورانبارداریتنهادرصورتصلاحدیدپزشکودرشرایطیکهسود

آنبیشتراززیانباشد،میتواندصورتپذیرد.
درصورتیکهباردارهستیدیاقصدباردارشدنداریددرموردمصرفاین

داروباپزشکخودمشورتنمائید.
y:شیردهی

درحالحاضربهطورکاملمشخصنیستکهدیمتیلفوماراتبهچه
میزاندرشیرمادرترشحمیشود.ازآنجاییکهبسیاریازداروهادر
شیرمادرترشحمیشوند،درموردتجویزدیمتیلفوماراتدردوران
شیردهیاحتیاطمصرفبایدصورتپذیرد.تصمیمجهتادامهمصرف
یاقطعمصرفایندارودردورانشیردهیبرعهدهپزشکمعالجاست.

y:کودکان
ایمنیواثربخشیایندارودرکودکانهنوزمورداثباتقرارنگرفتهاست.

y:سالمندان
ازمطالعاتصورتگرفتهبررویدیمتیلفومارات،در هیچکدام
بردارندهتعدادقابلتوجهیازافرادسالمندبالای65سالنبودهاست.به
همیندلیلهنوزاطلاعاتکافیدرموردایمنیواثربخشیایندارودر

سالمنداندردستنیست.

8.تداخلاتداروییتکزیفوما
درصورتیکههمزمانباتکزیفوماازهردارویدیگریاستفادهمی

نمایید،پزشکخودرامطلعسازید:
فوماریکاسید:دارویتکزیفومارانبایدهمزمانباسایرفرآوردههایی-

کهشاملمشتقاتفوماریکاسیدهستند،استفادهنمایید.جهت
اطلاعازاینکهکدامداروهاشاملایندستههستند،باپزشکیا

داروسازخودمشورتنمایید.
واکسنها:مصرفواکسنهاییکهدارایویروسزندههستند،در-

دورهیمصرفتکزیفوماتوصیهنمیشود.

9.مادهمؤثرهدردارویتکزیفوما
دیمتیلفومارات)پودرسفیدرنگ(

10.نحوهصحیحنگهداریتکزیفوما:
داروراتاموقعمصرفدربستهبندیاصلیآننگهدارینمایید.-
دردمایکمتراز30درجهسانتیگرادودرونجعبهنگهدارینمایید-
دارودربرابرنورمحافظتشود.-
دارورادورازدیدودسترسکودکاننگهدارینمایید.-
فروشبدوننسخهپزشکممنوعاست.-
مطالبمهممرتبطبافراوردهتکزیفومادرایندفترچهعنوانشده-

است.جهتکسباطلاعاتبیشترمیتوانیدباپزشک،داروسازیا
مراکزدرمانیتماسبگیریدوهمچنینپایگاهاینترنتیشرکتزیست

دارودانشمراجعهنمائید.

ساختشرکتزیستدارودانش،تهران-ایران.
تاریخآخرینویرایش:مهرماهسال1398.شمارهویراست:00

www.zistdaru.ir:پایگاهاینترنتی
nursing@zistdaru.ir:پستالکترونیکی

شمارهتماسواحدپرستاریوحمایتازبیمارانشرکتزیستدارودانش:
02142318100و09352203041و09352203042


