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This leaflet contains important information for you and is prepared by Medical 
and Pharmacovigilance Dept. of Zistdaru Danesh Co. You should, therefore, read it 
carefully before taking Tofaxha.
In case you need further information, please contact your doctor, pharmacist or 
Patient-Care-Line at Zistdaru Danesh Co. 
This medication is indicated for your current complaint only, so you should seriously 
avoid using it in similar cases or passing it on to others.
This drug has more indications than those mentioned in this leaflet that may be 
prescribed by your doctor.
Each medication, along with its therapeutic effects may also cause adverse 
reactions, though all reactions may not be seen in one person. If you get any of the 
reactions mentioned in this leaflet or any others, consult your doctor, pharmacist 
or healthcare providers.
In this leaflet you learn the following topics.

1. What is Tofaxha?
Tofaxha tablet contains the active ingredient Tofacitinib indicated for the treatment of types 
of inflammatory diseases such as rheumatoid arthritis(RA), psoriatic arthritis(PsA), ulcerative 
colitis(UC) and polyarticular juvenile idiopathic arthritis.

2.Mechanism of Action
Tofaxha is an inhibitor of Janus kinases (JAKs). JAKs are intracellular enzymes transmitting 
signals arising from cytokine or growth factor-receptor interactions on the cellular membrane 
to influence cellular processes of hematopoiesis and immune cell function.
This drug changes the pathways of signal transduction at the site of the effect of these 
enzymes and prevents phosphorylation and activation of transmission routes of the message 
of the inflammatory factors and the gene expression associated with them.

3.Indications
Tofaxha is indicated for the treatment of the following inflammatory diseases:
• Rheumatoid Arthritis (RA)
• Psoriatic Arthritis (PsA)
• Ulcerative Colitis (UC) -a type of inflammatory bowel disease
• Polyarticular (affecting several joints) juvenile idiopathic arthritis

-Rheumatoid Arthritis (RA)
Tofaxha is indicated for the treatment of adult patients with moderately or severely active 
rheumatoid arthritis who have no response to methotrexate (MTX) or are intolerant to it. This 
drug can be used as monotherapy or in combination with methotrexate or other non-biologic 
disease-modifying antirheumatic drugs (DMARDs).
*Limitations of use: Using this drug in combination with biologic DMARDs or with 
immunosuppressant such as azathioprine and cyclosporine is not recommended.

- Psoriatic Arthritis (PsA)
Tofaxha is indicated for the treatment of adult patients with moderately or severely active 
psoriatic arthritis who have no response to methotrexate or are intolerant to it.
This drug can be used as monotherapy or in combination with methotrexate or other non-
biologic disease-modifying antirheumatic drugs (DMARDs).
*Limitations of use: Using this drug in combination with biologic DMARDs or with 
immunosuppressant such as azathioprine and cyclosporine is not recommended.

- Ulcerative Colitis (UC)
Tofaxha is indicated for the treatment of adult patients with moderately or severely active 
ulcerative colitis.
*Limitations of use: Using this drug in combination with immunosuppressant such as 
azathioprine and cyclosporine is not recommended.
-Polyarticular juvenile idiopathic arthritis
Tofaxha is indicated for children aged over 2 with polyarticular idiopathic arthritis. In patients 
over 40 kg of weight oral tablets can be used.
*Limitations of use: Using this drug in combination with biologic DMARDs or in combination 
with immunosuppressant such as azathioprine and cyclosporine is not recommended.

4.Dosage and Administration:
Take Tofaxha as prescribed by your doctor.
-Rheumatoid Arthritis: 5 mg twice-daily.
-Psoriatic Arthritis: 5mg twice-daily.
-Ulcerative Colitis: 10 mg twice-daily for eight (8) weeks; 5mg or 10 mg twice-daily 
afterwards. In case of no response to10 mg twice-daily for sixteen (16) weeks, continuing 
therapy is not recommended.
- Polyarticular juvenile idiopathic arthritis:
“Children aged over 2 weighing 10 kg or more and young adults:
-10 to less than 20 kg: 3.2 mg twice daily [oral solution (1 mg/ml)]
-20 to less than 40 kg: 4 mg twice daily
“40 kg and more: 5 mg twice daily (oral tablets or oral solution) 
*Tablets should be taken daily and at the same time of day (for example, one tablet in the 
morning and one tablet in the evening).
*Tofaxha can be taken with or without food.
*Tablets should be taken whole and intact and should not be crushed, chewed or dissolved.
•In case of infection while in therapy, it is recommended to interrupt the drug until the 
infection is thoroughly controlled.

Recommended Dosage of Tofaxha in Patients with Rheumatoid 
Arthritis and Psoriatic Arthritis

Patients Dose
-Adult patient 5 mg twice daily
-Patients receiving:
*Strong CYP3A4 inhibitors (e.g., ketoconazole), or
* a moderate CYP3A4 inhibitor(s) with a strong 
CYP2C19 inhibitor(s) (e.g., fluconazole)

5 mg once daily

-Patients with:
* moderate or severe renal impairment 
* moderate hepatic impairment

5 mg once daily

-Patients with:
 lymphocyte count less than 500 cells/mm3, 
confirmed by repeat testing

Discontinue dosing

-Patients with: ANC 500 to 1000 cells/mm3 Interrupt dosing.
When ANC is greater than 1000,

resume 5 mg twice daily.
-Patients with: ANC less than 500 cells/mm3 Discontinue dosing
-Patients with: hemoglobin less than 8 g/dL or a 
decrease of more than 2 g/dL

Interrupt dosing until hemoglobin 
values have normalized.

Recommended Dosage of Tofaxha in Patients with UC

Patients Dose
-Adult patient 10 mg twice daily for at least 8 weeks; followed by 

5 or 10 mg twice daily, depending on therapeutic 
response.

Use the lowest effective dose to maintain 
response. Discontinue Tofaxha after 16 weeks of 
treatment with 10 mg twice daily, if adequate 

therapeutic benefit is not achieved.
-Patients receiving:
*Strong CYP3A4 inhibitors (e.g., 
ketoconazole), or
* a moderate CYP3A4 inhibitor(s) with 
a strong CYP2C19 inhibitor(s) (e.g., 
fluconazole)

If taking 10 mg twice daily, reduce to 5 mg 
twice daily.

If taking 5 mg twice daily, reduce to 5 mg 
once daily.

-Patients with:
* moderate or severe renal impairment 
* moderate hepatic impairment

If taking 10 mg twice daily, reduce to 5 mg 
twice daily.

If taking 5 mg twice daily, reduce to 5 mg 
once daily.

-Patients with: lymphocyte count less 
than 500 cells/mm3, confirmed by 
repeat testing

Discontinue dosing

-Patients with: ANC 500 to 1000 cells/
mm3

-If taking 10 mg twice daily, reduce to 5 mg 
twice daily.

When ANC is greater than 1000, increase to 10 mg 
twice daily based on clinical response.

-If taking 5 mg twice daily, interrupt dosing. When 
ANC is greater than 1000, resume 5 mg twice daily.

-Patients with: ANC less than 500 
cells/mm3

Discontinue dosing

-Patients with: hemoglobin less than 8 
g/dL or a decrease of more than 2 g/dL

Interrupt dosing until hemoglobin values have 
normalized.

“Titrating the dose in patients with juvenile idiopathic arthritis is as follows:
-In case of administering oral tablets given the patient weight, titrating the dose is necessary 
and will be once 5 mg daily:
• In case of using potent CYP3A4 inhibitors (like ketoconazole) or moderate CYP3A4 inhibitors 
with potent CYP2C19 inhibitors (like fluconazole)
• In patients with moderate liver impairment and/or moderate to severe kidney impairment
- Discontinue using the drug in patients with: 
• Lymphocytes less than 500 cells/mm3

• ANC less than 500 cells/mm3

• ANC between 500 to 1000 cells/mm3 (temporarily discontinue and continue therapy in case 
ANC levels increase to more than 1000 cells/mm3)
• Hemoglobin levels less than 8 g/dl and/or decreased 2 g/dl hemoglobin levels. Discontinue 
therapy until hemoglobin levels turn normal.

5. Dosage Form and Strength
Tofaxha is available in 5 and 10 mg film-coated tablet for oral use.

6. Warnings and Precautions
-Serious Infections
There are reports of different types of infection in patients using this drug. The most 
commonly reported infections include pneumonia, cellulitis, herpes zoster, urinary tract 
infection, diverticulitis, appendicitis and tuberculosis.
Due to reports on serious infections leading to the hospitalization of the patients, this drug 
should not be used in patients with an active, serious infection. If infection develops while in 
therapy, interrupt using the drug until the infection is fully resolved.

It is also recommended to screen patients for tuberculosis before using this drug. Furthermore, 
patients should screen for latent tuberculosis at the initiation of treatment, they should be 
monitored for signs and symptoms of tuberculosis while in therapy.

-Risk of Death
Studies indicate that patients aged 50 and over with rheumatoid arthritis under treatment 
with high doses of Tofacitinib (10 mg twice daily) and have at least one factor affecting cardio-
vascular condition in comparison with patients under treatment with 5 mg twice daily are 
more at risks including death due to heart attacks.
-Malignancies and Lymphoproliferative Disorders
There have been reports of lymphoma and other types of cancer such as non-melanoma skin 
cancer (NMSC) in clinical studies with this drug. To this effect, the doctor should consider risks 
and benefits of using the drug in individuals with prior history of malignancy or prior history 
of a successfully treated non-melanoma skin cancer.

-Gastrointestinal Perforations
Tofacitinib should be used with caution in patients with the risk of gastrointestinal perforation 
and patients with prior history of diverticulitis or using non-steroidal anti-inflammatory drugs 
(NSAIDs). In case of symptoms indicating gastrointestinal disorders while in therapy, call your 
doctor at once.

-Laboratory Abnormalities
*Decreased lymphocytes (a type of white blood cells)
Due to decreased blood lymphocytes (lymphopenia) and increased risk of infection, it is 
recommended to monitor the patient lymphocyte counts before initiating treatment. After 
initiating treatment, monitor lymphocyte counts every three months. In case absolute blood 
lymphocyte count drops to less than 500 cells/mm³, treatment with this drug should be 
interrupted.

*Decreased neutrophils (a type of white blood cells)
Since using Tofacitinib is associated with increased incidence of decreased blood neutrophils 
(neutropenia), it is recommended to monitor neutrophil counts before starting treatment 
and after four to eight (4-8) weeks of treatment and every three months thereafter. In case 
absolute neutrophil count (ANC) drops to less than 500 cells/mm³, continuing treatment with 
this drug is not recommended. Patients with a persistent neutrophil counts of 500-1000 cells/
mm³, should stop using the drug until neutrophil counts is equal to or greater than 1000 cells/
mm³.

*Anemia
Initiating this drug in patients with a hemoglobin level less than 9 g/dL is not recommended. 
Treatment with Tofacitinib should be stopped if hemoglobin levels are decreased or are 
less than 8 g/dL, or hemoglobin level drops more than 2g/dL on treatment. It is therefore, 
recommended to monitor hemoglobin level of the patient before initiating the drug and after 
four to eight (4-8) weeks of treatment and every three months thereafter.

*Increased Liver Enzymes
Tofacitinib can increase liver enzymes up to 3 times normal levels. To this effect, periodically 
monitor liver enzymes in patients taking this drug. In case of increased liver enzymes, the 
dosage may be reduced or therapy temporarily discontinued with the doctor discretion.

*Lipid Elevations
Treatment with this drug can be associated with increases in cholesterol: low-density 
lipoprotein (LDL) and high-density lipoprotein (HDL). It is recommended to assess lipid 
parameters four to eight (4-8) weeks after initiating therapy.

-Risk of Blood Clots:
Cases of thrombosis including pulmonary embolism, deep vein thrombosis and arterial 
thrombosis have been reported in patients using Tofacitinib. The incidence rate is higher in 
patients over 50 and taking Tofacitinib 10 mg twice daily. Contact your doctor in case of any 
problems including breathing difficulties, chest pains and bloody cough. 

-Vaccines
• Inactivated vaccines: Immunosuppressant may decrease the therapeutic effects of 
inactivated vaccines. To this effect, inoculate up to two (2) weeks before initiating Tofacitinib, 
and also in case of inoculation during treatment with Tofacitinib, reinoculate three months 
after stopping Tofacitinib.

• Live vaccines: Immunosuppressant may decrease the therapeutic effects of live vaccines. 
To this effect, avoid using live vaccines while under treatment with Tofacitinib and for three 
months after stopping it.

- Lactose Intolerance
Tell your doctor if you are suffering from lactose intolerance, since Tofaxha contains lactose 
monohydrate.

7.Adverse Reactions
• Very common (more than 10 percent of patient population) 
including:
-Infection
-Respiratory: Nasopharyngitis 

• Common (1 to 10 percent of patient population) including:
-Cardiovascular: Increased blood pressure
-Dermatology: Skin rash, acne vulgaris
-CNS: Headache
-Gastrointestinal: Diarrhea, nausea, gastroenteritis
-Urinary Tract: Urinary tract infection
-Hepatic: Increased alanine transaminase(ALT) levels (one of liver enzymes)
-Infection: Herpes zoster
-Kidney: Serum creatinine elevations
-Respiratory: Upper respiratory tract infection

• Less common (less than 1 percent of patient population) including:
Peripheral Edema, Fatigue, Insomnia, Numbness, Rash, Pruritus, Abdominal Pain, 
Vomiting, Diverticulitis, Indigestion, Muscle Pain, Joint Swelling, Tendonitis, Pain, Cough, 
Breathlessness, Interstitial Lung Disease (ILD), Liver Enzymes Elevations.

8. Drug Interactions
Since this drug can interact with other drugs, make sure to tell your doctor about the drugs 
you take before starting Tofaxha.
Tell your doctor in case you orally take any of the following drugs since concurrent use of any 
of these drugs with Tofaxha possibly increase the risk of adverse reactions especially infection:
-Antibiotics such as Clarithromycin and Rifampin used to treat bacterial infections.
-Fluconazole, Ketoconazole, Clotrimazole, Itraconazole and Voriconazole used to treat fungal 
infections.
* Concurrent use of Tofaxha with immunosuppressive agents such as Azathioprine, 
Mercaptopurine, Cyclosporine and Tacrolimus is not recommended.
* An increased risk of serious infection is possible in patients receiving corticosteroid drugs 
such as Prednisolone.

9.Use in Specific Populations
*Pregnancy
There is limited information on the use of this drug in pregnancy. At present, therefore, it is 
not recommended in pregnancy.

*Nursing
There is insufficient data regarding the amount of drug excreted in mother milk. Given the risk 
of serious adverse reactions in newborns, using this drug while nursing is not recommended.

*Use in diabetics
Given the increased risk of infection in diabetics, caution should be used when administering 
this drug. 

*Renal impairment
It is recommended to adjust the dose in patients with mild to severe renal impairment. For 
patients with moderate or severe renal impairment taking the drug as 5 mg tablet twice-daily, 
reduce to 5 mg once-daily; accordingly, for 10 mg twice-daily, reduce to 5mg twice-daily.
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*Hepatic impairment
For patients with moderate hepatic impairment taking the drug as 5 mg tablet twice-daily, 
reduce to 5 mg once-daily; and accordingly, for 10 mg twice-daily, reduce to 5mg twice-daily.
-It is not recommended to use this drug in patients with severe hepatic impairment.
-There are no studies regarding safety and efficacy of Tofacitinib in patients screening positive 
for hepatitis B or C.

*Respiratory impairment
Given the high incidence of infection, practice caution in administering Tofacitinib in patients 
with a history of chronic lung diseases or interstitial lung disease (ILD).

10. Drug Overdose
In case of an overdose, contact healthcare providers or poison control centers so that necessary 
measures to monitor signs and symptoms are taken.

11. Missed Dose
In case you forget one dose, take it as soon as you remember. In case it is almost time for the 
next dose, skip the missed dose and take the next dose as scheduled.

12. Storage
Keep away from light and moisture, store below 30˚C.
Keep out of sight and reach of children.
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و  مدیکال  واحد  توسط  و  است  شما  برای  مهمی  اطلاعات  دارای  راهنما  برگه  این   -
فارماکوویژیلانس شرکت زیست دارو دانش تهیه گردیده است. بنابراین قبل از مصرف این 

نمایید. به دقت مطالعه  را  دارو، مطالب آن 
- در صورت نیاز به اطلاعات بیشتر با پزشک معالج، داروساز و یا واحد پرستاری و حمایت از 

بیمار شرکت زیست دارو دانش تماس حاصل فرمایید.
- این دارو فقط برای بیماری فعلی شما تجویز شده است بنابراین از مصرف آن در موارد مشابه 

یا توصیه به دیگران، به طور جدّی خودداری فرمایید . 
- ممکن است این دارو در درمان بیماری هایی به غیر از آنچه که در این راهنما ذکر شده است 

توسط پزشک معالج شما تجویز گردد.
- هر دارو به موازات اثرات درمانی، ممکن است باعث بروز بعضی عوارض ناخواسته نیز شود، 
اگرچه همه این عوارض در یک فرد دیده نمی شود. درصورت بروز عوارض مذکور در این برگه 

راهنما یا عوارض دیگر با پزشک معالج یا داروساز یا مراکز درمانی مشورت نمایید.
در این راهنما با مطالب زیر آشنا می شوید: 

1- توفازا چیست؟
قرص توفازا حاوی ماده موثره دارویی به نام توفاسیتینیب است که در درمان انواعی از بیماری‌های 
التهابی مانند آرتریت روماتوئید، آرتریت پسوریاتیک، کولیت اولسراتیو )نوعی بیماری التهابی 

روده( و پلی آرتیکولار ناشی از آرتریت ایدیوپاتیک جوانان مورد مصرف قرار می‌گیرد.
2- روش عملکرد توفازا

توفازا یک مهار کننده آنزیم جانوس کیناز)JAK( است. JAK آنزیم های داخل سلولی هستند 
که سیگنال های ناشی از اتصال سلولهای التهابی یا فاکتورهای رشد سلولی با گیرنده های 
موجود درغشای سلولی را تحت تأثیر قرار می دهند و به این وسیله بر عملکرد سلول های خون 
ساز و سیستم ایمنی تأثیر می گذارند. توفاسیتینیب مسیرهای انتقال سیگنال را در محل اثر 
آنزیم جانوس کیناز تغییر می دهد و مانع از فسفریله شدن و فعال شدن مسیرهای انتقال 

پیام فاکتورهای التهابی و بیان ژنی مرتبط با آنها می شود.
3- موارد مصرف

توفازا جهت درمان بیماری های التهابی زیر استفاده می شود:
• آرتریت روماتوئید 

•  آرتریت پِسوریاتیک 
• 	کولیت اولسِراتیو )نوعی بیماری التهابی روده(

• 	پلی آرتیکولار )درگیری مفاصل متعدد( ناشی از آرتریت ایدیوپاتیک )بدون علت مشخص( جوانان
- آرتریت روماتوئید

توفازا برای درمان بزرگسالان مبتلا به آرتریت روماتوئید فعال متوسط یا شدید که به درمان 
با متوترکسات پاسخ نداده اند و یا تحمل درمان با این دارو را ندارند تجویز می شود. این 
دارو می‌تواند به تنهایی و یا در ترکیب با متوتروکسات و یا در ترکیب با سایر داروهای غیر 

بیولوژیک ضد روماتیسمی )DMARDs( استفاده شود.
*محدودیت:  مصرف این دارو در ترکیب با داروهای بیولوژیک ضد روماتیسمی و یا در ترکیب با 

داروهای سرکوب کننده سیستم ایمنی نظیر آزاتیوپورین و سیکلوسپورین توصیه نمی شود.

1- توفازا چیست؟
2- روش عملکرد توفازا

3- موارد مصرف
4- مقدار مصرفی و روش تجویز

5- شکل دارویی
6- هشدارها و موارد احتیاط

7- عوارض جانبی
8- توفازا و سایر داروها

9- مصرف در جمعیت های خاص
10- مصرف بیش از حد دارو

11- نوبت مصرف فراموش شده
12- شرایط نگهداری

قرص روکش دار 

- آرتریت پِسوریاتیک
توفازا برای درمان بزرگسالان مبتلا به آرتریت پسوریاتیک فعال متوسط یا شدید که به درمان 
با متوترکسات پاسخ نداده اند و یا تحمل درمان با این دارو را ندارند تجویز می شود. این 
دارو می‌تواند به تنهایی و یا در ترکیب با متوتروکسات و یا در ترکیب با سایر داروهای 

ضد روماتیسمی غیربیولوژیک استفاده شود.
*محدودیت:  مصرف این دارو در ترکیب با داروهای بیولوژیک ضد روماتیسمی و یا در ترکیب با 

داروهای سرکوب کننده سیستم ایمنی نظیر آزاتیوپورین و سیکلوسپورین توصیه نمی شود.
- کولیت اولسِراتیو 

  توفازا برای درمان بزرگسالان مبتلا به کولیت اولسراتیو فعال متوسط یا شدید تجویز می شود.
*محدودیت: مصرف این دارو در ترکیب با داروهای سرکوب کننده سیستم ایمنی نظیر 

آزاتیوپورین و سیکلوسپورین توصیه نمی شود.
- پلی آرتیکولار ناشی از آرتریت ایدیوپاتیک جوانان:

توفاسیتینیب برای درمان کودکان بالای 2 سال مبتلا به آرتریت ایدیوپاتیک پلی آرتیکولار 
تجویز می شود. به افراد با وزن بیشتر از 40 کیلوگرم قرص خوراکی تجویز می گردد.

*محدودیت:  مصرف این دارو در ترکیب با داروهای بیولوژیک ضد روماتیسمی و یا در ترکیب با 
داروهای سرکوب کننده سیستم ایمنی نظیر آزاتیوپورین و سیکلوسپورین توصیه نمی شود.

4-	مقدار مصرفی و روش تجویز 
*توفازا را مطابق با دستور پزشک معالج مصرف نمایید. 

-	مقدار مصرف معمول این دارو در آرتریت روماتوئید: 5 میلی گرم 2 بار در روز است. 
-	مقدار مصرف معمول این دارو در آرتریت پسوریاتیک: 5 میلی گرم 2 بار در روز است. 

-	مقدار مصرف معمول این دارو در کولیت اولسراتیو: به مدت حداقل 8 هفته 2 بار در روز و هر 
بار 10 میلی گرم تجویز می شود و در ادامه با توجه به پاسخ درمانی مشاهده شده به صورت 
2 بار در روز و به مقدار 5 میلی گرم و یا 10 میلی گرم تجویز می شود. پس از گذشت مدت 16 
هفته از مصرف این دارو به صورت 2 بار در روز و هر بار به مقدار 10 میلی گرم در صورت عدم 
مشاهده پاسخ درمانی، ادامه ی درمان توصیه نمی گردد. )بخش هشدارها: خطر تشکیل لخته 

خون در ریه(
-	مقدار مصرف معمول این دارو در آرتریت ایدیوپاتیک جوانان: 

*در کودکان با سن بیشتر از 2 سال دارای وزن 10 کیلوگرم و بیشتر از آن و نوجوانان با تجویز 
محلول خوراکی )1 میلی گرم در میلی لیتر(:

-دارای وزن 10 تا 20 کیلوگرم: 3.2 میلی گرم 2 بار در روز 
-دارای وزن 20 تا 40 کیلوگرم:  4 میلی گرم 2 بار در روز

* در افراد دارای وزن 40 کیلوگرم و بیشتر از آن: 5 میلی گرم 2 بار درروز
*قرص ها باید به صورت روزانه و در زمان مشخصی از روز ) به عنوان مثال یک قرص صبح ها 

و یک قرص عصرها( مصرف شود. 
*توفازا می تواند همراه با غذا و یا با فاصله از غذا مصرف شود. 

*قرص ها باید به طور کامل مصرف شود و از خرد کردن، جویدن یا حل کردن آن ها پرهیز شود.
•  در صورت بروز بیماری های عفونی طی مصرف این دارو، توصیه می شود تا زمان کنترل کامل 

عفونت، مصرف دارو متوقف شود.

* تنظیم مقدار دارو در بیماران مبتلا به آرتریت روماتوئید و آرتریت پسوریاتیک مطابق جدول 
زیر صورت می پذیرد:

مقدار مصرفی بیماران
5 میلی گرم 2 بار در روز افراد بزرگسال
5 میلی گرم 1 بار در روز بیماران دریافت کننده:

*مهار کننده های قوی CYP3A4)مثل کتوکونازول(
*مهارکننده های متوسط CYP3A4 همراه با 

مهارکننده های قوی CYP2C19 مثل فلوکونازول
5 میلی گرم 1 بار در روز بیماران مبتلا به:

*اختلالات متوسط تا شدید کلیوی
*اختلالات متوسط کبدی

قطع درمان *بیمارانی که میزان لنفوسیت آن ها به کمتر از 500 
سلول در میلی متر مکعب رسیده است.

قطع موقت درمان و در صورت 
افزایش ANC به بیش از 1000 ادامه 

درمان با 5 میلی گرم 2 بار در روز

* بیمارانی با ANC بین 500 تا 1000 سلول در 
میلی متر مکعب

قطع درمان * بیمارانی با ANC کمتر از 500 سلول در میلی متر 
مکعب

قطع موقت درمان تا زمانی که میزان 
هموگلوبین طبیعی شود.

*بیمارانی با هموگلوبین کمتر از 8 گرم در دسی لیتر 
و یا افت بیش از 2 گرم در دسی لیتر

ANC: absolute neutrophil count

*  تنظیم مقدار دارو در بیماران مبتلا به کولیت اولسراتیو مطابق جدول زیر صورت می پذیرد:
مقدار مصرفی بیماران

به مدت حداقل 8 هفته 10 میلی گرم 2 بار در روز و 
سپس بر اساس میزان پاسخ درمانی در بیمار 5 تا 

10 میلی گرم 2 بار در روز و ادامه درمان با پایین ترین 
مقدار درمانی موثر صورت می پذیرد.

در صورت عدم مشاهده پاسخ درمانی بعد از 16 هفته با 
مقدار 10 میلی گرم روزانه، درمان قطع می شود.

افراد بزرگسال

در صورت تجویز 10 میلی گرم 2 بار در روز، مقدار را به 5 
میلی گرم 2 بار در روز کاهش دهید.

در صورت تجویز 5 میلی گرم 2 بار در روز، مقدار را به 5 
میلی گرم  1 بار در روز کاهش دهید.

بیماران دریافت کننده:
*مهار کننده های قوی 

CYP3A4)مثل کتوکونازول(
*مهارکننده های متوسط 

CYP3A4 همراه با مهارکننده 
های قوی CYP2C19 مثل 

فلوکونازول
در صورت تجویز 10 میلی گرم 2 بار در روز، مقدار را به 5 

میلی گرم 2 بار در روز کاهش دهید.

در صورت تجویز 5 میلی گرم 2 بار در روز، مقدار را به 5 
میلی گرم 1 بار در روز کاهش دهید.

بیماران مبتلا به:
*اختلالات متوسط تا شدید 

کلیوی
*اختلالات متوسط کبدی

قطع درمان *بیمارانی که میزان لنفوسیت آن 
ها به کمتر از 500 سلول در میلی 

متر مکعب رسیده است.
در صورت تجویز 10 میلی گرم 2 بار در روز، مقدار را به 5 

میلی گرم 2 بار در روز کاهش دهید.
اگر ANC بیشتر از 1000 باشد، مقدار مصرف را به 10 

میلی گرم 2 بار در روز افزایش دهید.
در صورت تجویز 5 میلی گرم 2 بار در روز، درمان را به 
طور موقت قطع کنید. هنگامی که ANC به بالاتر از 

1000 رسید، با 5 میلی گرم 2 بار در روز ادامه دهید.

* بیمارانی با ANC بین 500 تا 
1000 سلول در میلی متر مکعب

قطع درمان * بیمارانی با ANC کمتر از 500 
سلول در میلی متر مکعب

قطع موقت درمان تا زمانی که میزان هموگلوبین 
طبیعی شود.

*بیمارانی با هموگلوبین کمتر از 8 
گرم در دسی لیتر و یا افت بیش 

از 2 گرم در دسی لیتر

* تنظیم مقدار مصرف در بیماران مبتلا به آرتریت ایدیوپاتیک جوانان مطابق روش زیر صورت 
می‌پذیرد:

در صورت تجویز قرص خوراکی )با توجه به وزن بیمار( در موارد زیر مقدار تجویز نیاز به تعدیل 
دارد و به صورت 5 میلی گرم 1 بار در روز خواهد بود:

• 	در صورت دریافت مهار کننده های قوی  CYP3A4 )مثل کتوکونازول( و یا مهارکننده های 
متوسط CYP3A4 همراه با مهارکننده های قوی CYP2C19 مثل فلوکونازول

•	 در بیماران مبتلا به اختلالات متوسط کبدی و یا اختلالات متوسط تا شدید کلیوی

در صورت بروز هر کدام از موارد زیر باید دارو قطع شود:
• 	بیمارانی که میزان لنفوسیت آن ها به کمتر از 500 سلول در میلی متر مکعب رسیده است.

• 	بیمارانی که ANC آن ها کمتر از 500 سلول در میلی متر مکعب است.
• 	بیمارانی که ANC آن ها بین 500 تا 1000 سلول در میلی متر مکعب است: قطع موقت درمان 

و ادامه درمان در صورت افزایش ANC به بیش از 1000 سلول در میلی متر مکعب
• 	بیمارانی که هموگلوبین آن ها کمتر از 8گرم در دسی لیتر است  و یا هموگلوبین آن ها 
بیش از 2 گرم در دسی لیتر کاهش یافته است: قطع موقت درمان تا زمانی که میزان 

هموگلوبین طبیعی شود.

5- شکل دارویی
توفازا به صورت قرص روکش دار 5 میلی گرم )توفازا 5( و قرص روکش دار 10 میلی گرم )توفازا 

10( برای مصرف خوراکی موجود است. 

6-	 هشدارها و موارد احتیاط
-عفونت شدید:

مواردی از انواع عفونت ها در مصرف کنندگان توفاسیتینیب مشاهده شده است. شایع ترین 
عفونت های گزارش شده شامل پنومونی، سلولیت، هرپس زوستر، عفونت مجاری ادراری، 

دیورتیکولیت، آپاندیسیت و سل است.
به دلیل گزارش مواردی از عفونت های شدید که منجر به بستری شدن بیمار در بیمارستان 
شده است، نباید این دارو در بیماران با عفونت فعال و شدید تجویز شود. هم چنین در 
صورت بروز عفونت در دوره ی مصرف این دارو توصیه می شود تا زمان درمان کامل عفونت، 

مصرف متوقف شود.
هم چنین توصیه می شود قبل از شروع مصرف این دارو، آزمایش تشخیص بیماری سل 
انجام پذیرد. علاوه بر این بیمارانی که در ابتدای شروع درمان دارای تست منفی سل نهفته 
بودند، باید در ادامه ی مصرف این دارو به لحاظ بروز علائم و نشانه های بیماری سل تحت 

نظر قرار گیرند.
-خطر مرگ:   

مطالعات اخیر نشان داده اند که بیماران مبتلا به آرتریت روماتوئید با سن بالاتر از 50 سال 
که تحت درمان با توفاسیتینیب با مقدار بالا ) 10 میلی گرم 2 بار در روز( هستند و حداقل 
یک عامل خطر بیماری قلبی-عروقی دارند، در مقایسه با بیمارانی که تحت برنامه درمانی 
5 میلی گرم 2 بار در روز هستند، بیشتر در معرض خطراتی از جمله مرگ و میر ناشی از 

حملات قلبی قرار دارند.
-بدخیمی و بیماری های لنفوپرولیفراتیو:

مواردی از لنفوما و دیگر انواع سرطان ها مانند سرطان پوست غیر مِلانوما در مطالعات بالینی 
دارو گزارش شده است. به همین دلیل پزشک معالج، مزایا و معایب مصرف را در افراد با سابقه 

ابتلا به سرطان و یا سابقه درمان سرطان پوست غیرملانوما می سنجد.
-پرفوراسیون گوارشی:

مصرف این دارو در افرادی که در خطر بروز پرفوراسیون گوارشی هستند ) بیماران با سابقه 
دایورتیکولیت یا مصرف کنندگان داروهای ضد التهابی غیر استروئیدی( باید با احتیاط صورت 
پذیرد. در صورت بروز نشانه هایی مبنی بر مشکلات گوارشی که در مدت مصرف دارو ایجاد 

شده اند، باید هرچه سریع تر به پزشک معالج اطلاع داده شود.
-تغییرات در نتایج آزمایش های تشخیصی:

*کاهش تعداد لنفوسیت ها: به دلیل احتمال کاهش تعداد لنفوسیت های خونی و افزایش 
احتمال ابتلا به عفونت، قبل از شروع درمان ارزیابی میزان لنفوسیت های خونی توصیه می 
شود. هم چنین باید بعد از شروع مصرف دارو، میزان لنفوسیت ها هر 3 ماه یک بار پایش 
گردد. در صورت کاهش تعداد مطلق لنفوسیت های خونی به کمتر از 500 سلول در میلی متر 

مکعب  باید ادامه درمان با این دارو متوقف گردد.
* کاهش تعداد نوتروفیل ها: از آن جایی که مصرف این دارو می تواند با افزایش احتمال 
بروز کاهش تعداد نوتروفیل ها همراه باشد، توصیه می شود پیش از آغاز مصرف و سپس 
در زمان مصرف آن در هفته چهارم تا هشتم و سپس هر سه ماه یک بار تعداد نوتروفیل ها 

مورد بررسی قرار گیرند. 
در مدت درمان با دارو در صورت کاهش میزان مطلق نوتروفیل ها و قرار گرفتن در محدوده‌ی 

کمتر از 500 سلول در میلی متر مکعب، ادامه‌ی  درمان با این دارو توصیه نمی شود. 
در مدت درمان با دارو در صورت کاهش مداوم تعداد نوتروفیل ها و قرار گرفتن در محدوده 

500 تا 1000 سلول در میلی متر مکعب  توصیه می شود ادامه درمان متوقف گردد تا تعداد 
نوتروفیل ها افزایش یافته و در محدوده ی مساوی یا بیشتر از 1000 سلول در میلی متر 

مکعب قرار گیرد.  
* آنمی: توصیه می شود قبل از شروع مصرف این دارو، در صورت این که مقدار هموگلوبین 
خون کمتر از 9 گرم در دِسی لیتر باشد دارو تجویز نشود. در مدت مصرف دارو، در صورت 
کاهش هموگلوبین و قرار گرفتن در محدوده ی کمتر از 8 گرم در دِسی لیتر و یا افت 
هموگلوبین به اندازه حداقل دو واحد از میزان اولیه، توصیه می شود ادامه مصرف دارو 
متوقف گردد. توصیه می شود میزان هموگلوبین بیماران پیش از آغاز مصرف توفاسیتینیب 

و 4 تا 8 هفته پس از آغاز مصرف و سپس هر سه ماه یک بار پایش گردد. 
* افزایش آنزیم های کبدی: مصرف توفاسیتینیب می تواند با افزایش میزان آنزیم های 
کبدی تا بیش از 3 برابر حد طبیعی همراه باشد. به همین منظور باید ارزیابی میزان آنزیم‌های 
کبدی در مصرف کنندگان این دارو به صورت دوره ای صورت پذیرد. در صورت افزایش آنزیم 
های کبدی بسته به نظر پزشک معالج ممکن است کاهش مقدار مصرفی دارو و یا قطع 

موقت درمان صورت پذیرد. 
* افزایش چربی های خون: مصرف این دارو می تواند با افزایش کلسترول، LDL و HDL همراه 

باشد. ارزیابی موارد مرتبط 4 تا 8 هفته بعد از شروع درمان توصیه می گردد.
- خطر لخته شدن خون: مواردی از ترومبوز از جمله آمبولی ریوی، ترومبوز ورید عمقی و ترومبوز 
شریانی در مصرف کنندگان توفاسیتینیب گزارش شده است. احتمال بروز این عارضه در 
افراد با سن بالاتر از 50 سال و افرادی که 2 بار در روز مقدار 10 میلی‌گرم توفاسیتینیب مصرف 
می‌کنند بیشتر است. در صورت بروز هرگونه مشکلی از جمله اختلال در تنفس، درد قفسه 

سینه و یا سرفه خونی، پزشک خود را مطلع سازید.
- واکسیناسیون: در دوره تجویز این دارو باید از تجویز واکسن های زنده خودداری نمود.

- عدم تحمل لاکتوز: در ترکیب این دارو، ماده ای به نام لاکتوز مونوهیدرات وجود دارد. بنابراین 
اگر مبتلا به بیماری عدم تحمل لاکتوز هستید، پزشک معالج را از وضعیت خود آگاه سازید.

7-عوارض جانبی: 
- عوارض بسیار شایع )بیشتر از 10 درصد جمعیت مصرف کننده(:

عوارض عفونی: عفونت
عوارض تنفسی: نازوفارنژیت

- عوارض شایع )بین 1 تا 10 درصد جمعیت مصرف کننده(:
عوارض قلبی، عروقی: افزایش فشار خون 

عوارض پوستی: راش پوستی، آکنه ولگاریس
عوارض سیستم اعصاب مرکزی: سردرد

عوارض گوارشی: اسهال، تهوع، گاسترو اِنتریت
عوارض ادراری: عفونت مجاری ادراری

عوارض کبدی: افزایش مقدار آنزیم های کبدی در خون 
عوارض عفونی: عفونت هرپس زوستر

عوارض کلیوی: افزایش کراتینین در خون
عوارض تنفسی: عفونت دستگاه تنفسی فوقانی

- سایر عوارض با میزان بروز کم :
اِدم محیطی، خستگی، بی خوابی، بی حسی اندام ها، قرمزی، خارش، درد شکمی، استفراغ، 
دایورتیکولیت، سوءهاضمه، درد عضلانی، تورم در محل مفاصل، التهاب تاندونی، دردهای عضلانی-

اسکلتی، سرفه، تنگی نفس، بیماری بافت بینابینی ریوی )ILD(، افزایش آنزیم های کبدی
8- توفازا و سایر داروها

از آن جایی که این دارو می تواند با سایر داروها تداخل داشته باشد حتما قبل از شروع مصرف 
آن، فهرست داروهای مصرفی خود را به پزشک معالج اطلاع دهید. 

در صورت مصرف خوراکی هر یک از داروهای زیر باید پزشک خود را مطلع نمایید، زیرا استفاده 
از هریک از داروهای ذکر شده در زیر همزمان با توفاسیتینیب، احتمال بروز عوارض جانبی، به 

خصوص عفونت افزایش می یابد:
* داروهای ضد باکتری مانند کلاریترومایسین و ریفامپین

* داروهای ضد قارچ مانند فلوکونازول، کتوکونازول، کلوتریمازول، ایتراکونازول و وُریکونازول 
آزاتیوپورین،  مانند  ایمنی  کننده سیستم  داروهای سرکوب  با  توفاسیتینیب  * مصرف 

شود. نمی  توصیه  تاکرولیموس  و  سیکلوسپورین  مرکاپتوپورین، 
* احتمال بروز عفونت های شدید در افرادی که از داروهای کورتیکو استروئیدی همانند 

پردنیزولون استفاده می کنند می‌تواند افزایش یابد.

* واکسن:
- واکسن های غیرزنده: داروهای سرکوب کننده سیستم ایمنی ممکن است اثر درمانی 
واکسن های غیرزنده را کاهش دهند. به همین منظور بهتر است  تا 2 هفته قبل از شروع 
در صورت  چنین  و هم  انجام شود  مربوطه  های  واکسیناسیون  توفاسیتینیب  مصرف 
انجام واکسیناسیون در دوره مصرف توفاسیتینیب، 3 ماه بعد از قطع مصرف این دارو 

واکسیناسیون دوباره تکرار شود.
-واکسن های زنده: سرکوب کننده های سیستم ایمنی ممکن است اثر درمانی واکسن های 
زنده را کاهش دهند. به همین منظور در دوره مصرف توفاسیتینیب و حداقل تا 3 ماه پس از 

قطع آن باید از مصرف واکسن های زنده خودداری نمود.
9- مصرف در جمعیت های خاص 

* بارداری: اطلاعات مربوط به مصرف این دارو در مدت دوره بارداری محدود است، بنابر این در 
حال حاضر، مصرف آن در بارداری توصیه نمی شود.

* شیردهی: در حال حاضر، اطلاعات کافی درباره میزان ترشح دارو در شیر مادر موجود نیست. 
با توجه به احتمال بروز عوارض جانبی زیاد در نوزادان، مصرف این دارو در مدت دوره شیردهی 

توصیه نمی شود.
* مصرف در افراد مبتلا به دیابت: در افراد مبتلا به دیابت به دلیل احتمال بالای بروز عفونت، 

باید این دارو با احتیاط تجویز گیرد.
* نارسایی کلیوی: توصیه می شود در بیماران با اختلال متوسط تا شدید کلیوی مقدار مصرف 
این دارو تنظیم گردد. در نارسایی متوسط تا شدید کلیوی تنظیم به صورت مصرف 5 میلی 
گرم 1 بار در روز )در صورت استفاده از برنامه مصرفی 5 میلی گرم 2 بار در روز( و به صورت 
5 میلی گرم 2 بار در روز )در صورت استفاده از برنامه مصرفی 10 میلی گرم 2 بار در روز( 

توصیه می شود.
*نارسایی کبدی: - استفاده از این دارو در بیماران مبتلا به اختلالات شدید کبدی توصیه نمی شود. 
- در اختلالات متوسط کبدی، تنظیم به صورت 5 میلی گرم 1 بار در روز )در صورت استفاده از 
رژیم مصرفی 5 میلی گرم 2 بار در روز( و به صورت 5 میلی گرم 2 بار در روز )در صورت استفاده 

از برنامه مصرفی 10 میلی گرم 2 بار در روز( توصیه می شود.
- ایمنی و اثربخشی این دارو در بیمارانی که تست هپاتیت B یا C آنها مثبت شده است، 

مورد مطالعه قرار نگرفته است.
* نارسایی تنفسی: در بیماران با سابقه بیماری های مزمن ریوی و یا بیماری بافت بینابینی 
ریوی )ILD( به علت احتمال بالای بروزعفونت، تجویز این دارو باید با احتیاط صورت پذیرد.

10- مصرف بیش از حد دارو
در صورت مصرف بیش از حدّ دارو به مراکز درمانی و یا مراکز کنترل مسمومیت مراجعه نمایید 

تا با توجه به علائم موجود، اقدامات درمانی لازم جهت بهبود علائم صورت پذیرد.
11- نوبت مصرف فراموش شده

در صورت فراموش کردن مصرف یک نوبت از داروی خود، به محض یادآوری نوبت فراموش 
شده را استفاده نمایید. در صورتی که زمان مصرف نوبت بعدی نزدیک است، نوبت فراموش 

شده را استفاده نکنید و نوبت بعدی را طبق برنامه عادی خود مصرف نمایید.
12- شرایط نگهداری	

	- دارو را دور از نور و رطوبت و در دمای کمتر از 30 درجه سانتی گراد نگهداری نمایید.
- دارو را دور از دید و دسترس کودکان نگهداری نمایید.

- شماره تماس پاسخ گویی واحد پرستاری و حمایت از بیمار شرکت زیست دارو دانش:
09352203041 و 09352203042 و 09352203043 و 09352203044

- پست الکترونیک جهت مکاتبه با واحد پرستاری و حمایت از بیمار شرکت زیست‌دارو دانش: 
nursing@zistdaru.ir

www.zistdaru.ir  :وب سایت شرکت زیست دارو دانش -
- شماره تماس دفتر مرکزی: 021-42318100

- تاریخ نگارش و بازبینی: فروردین ماه سال 1400
- شماره بازنگری: 01

- ساخت شرکت زیست دارو دانش تهران - ایران.


