Sp. zn. sukls316823/2024

Ptibalova informace: informace pro pacienta

Dimethyl fumarate Glenmark 120 mg enterosolventni tvrdé tobolky
Dimethyl fumarate Glenmark 240 mg enterosolventni tvrdé tobolky
dimethyl-fumarat

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas dulezité udaje.
Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l¢kare nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl piedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Dimethyl fumarate Glenmark a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Dimethyl fumarate Glenmark uZivat
Jak se pripravek Dimethyl fumarate Glenmark uziva

Mozné nezadouci G¢inky

Jak ptipravek Dimethyl fumarate Glenmark uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Sk W=

1. Co je pripravek Dimethyl fumarate Glenmark a k ¢emu se pouZiva

Co je pripravek Dimethyl fumarate Glenmark

Dimethyl fumarate Glenmark je 1éCivy piipravek, ktery obsahuje 1é¢ivou latku dimethyl-fumarat.
K ¢emu se pripravek Dimethyl fumarate Glenmark pouZiva

Pripravek Dimethyl fumarate Glenmark se pouZiva k 1é¢bé relabujici-remitujici roztrousené
sklerozy (RS) u pacienti od 13 let.

Roztrousena sklerdza je dlouhodobé onemocnéni, které ovlivituje centralni nervovy systém, ktery je
tvofen mozkem a michou. Pro relabujici-remitujici roztrouSenou sklerézu jsou charakteristické opakujici
se ataky (relapsy) symptomi (pfiznakll) postiZzeni nervového systému. Ptiznaky se u jednotlivych
pacientu li$i, ale obvykle zahrnuji potiZe pii chiizi, pocit ztraty rovnovahy a potize se zrakem (napft.
rozmazané nebo dvojité vidéni). Tyto pfiznaky mohou po odeznéni relapsu (v obdobi remise) zcela
vymizet, ale nekteré obtize mohou pietrvavat.

Jak pripravek Dimethyl fumarate Glenmark piisobi

7da se, ze ptipravek Dimethyl fumarate Glenmark ptsobi tak, Ze brani imunitnimu systému téla
v poskozovani mozku a michy. To také miize oddalit dal$i zhorSovani Vaseho onemocnéni.



2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete ptipravek Dimethyl fumarate Glenmark
uzivat NeuZivejte pripravek Dimethyl fumarate Glenmark

- jestliZe jste alergicky(4) na dimethyl-fumarat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku
(uvedenou v bodé¢ 6).
- jestliZe u Vas existuje podezieni, Ze mate vzacnou infekci mozku zvanou progresivni
multifokalni leukoencefalopatie (PML), nebo jestliZe u Vas byla PML potvrzena.

Upozornéni a opatieni

Pripravek Dimethyl fumarate Glenmark mtize mit vliv na pocet bilych krvinek, ledviny a jatra.
Nez zacnete pfipravek Dimethyl fumarate Glenmark uzivat, 1ékat Vam necha provést krevni testy
a stanovit mnozstvi bilych krvinek. Zkontroluje také, zda Vam spravn¢ funguji ledviny a jatra.
Tyto kontroly bude Vas lékat provadét opakované béhem 1éCby. Pokud u Vas béhem 1é¢by
poklesne pocet bilych krvinek, mize Vas 1ékat zvazit provedeni dalSich testii nebo 1é¢bu prerusit.

Nez zacnete ptipravek Dimethyl fumarate Glenmark uzivat, informujte svého 1ékare, pokud mate:
- zavazné onemocnéni ledvin,

- zavazné onemocnéni jater,

- onemocnéni ZaludKku ¢i stifev,

- zavazné infek¢éni onemocnéni (jako je zapal plic).

Pii 1é¢be pripravkem Dimethyl fumarate Glenmark se mtize objevit pasovy opar (herpes zoster). V
nekterych ptipadech doslo k zavaznym komplikacim. Thned informujte svého 1ékare, pokud mate
podezieni na jakékoliv ptiznaky pasového oparu.

Mate-li pocit, ze se u Vas RS zhorsuje (napf. slabost nebo zmény vidéni) nebo zaznamenate-li
jakékoli nové pfiznaky, ihned se obrat’te na svého 1€kare, protoze se miZe jednat o ptiznaky
vzacné infekce mozku zvané PML. PML je zavazné onemocnéni, které muze vést k zdvaznému
zdravotnimu postizeni nebo k imrti.

Vzacné, ale zavazné onemocnéni ledvin s nazvem (Fanconiho syndrom) bylo hlasené pti podavani
ptipravku obsahujiciho dimethyl-fumarat v kombinaci s jinymi estery kyseliny fumarové, ktery se
pouziva k 1é¢be lupénky (kozni onemocnéni). Pokud si v§imnete, Ze vice mocite, mate Casteji
Zizen a pijete vice nez obvykle, mate pocit svalové slabosti nebo si zlomite kost, pfipadné
pocitujete jinou bolest, co nejdiive se obrat'te na svého 1ékare, aby Vas podrobnéji vysettil.

Déti a dospivajici

Nepodavejte tento piipravek détem mladsim 10 let, protoZe pro tuto vékovou skupinu nejsou
dostupné zadné udaje.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Dimethyl fumarate Glenmark

Informujte svého 1ékare nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, zejména:

- Ptipravky, které obsahuji estery kyseliny fumarové (fumaraty), pouzivané k 1é¢b¢ lupénky.

- Pripravky ovliviiujici imunitni systém vcéetné chemoterapie, imunosupresiv nebo
jinych pripravki pouZivanych pii lécbé RS.

- Pripravky ovliviiujici ledviny véetné né¢kterych antibiotik (pouzivanych k 1¢¢bé infekci),
diuretik (mocopudnych lék), uréitych pripravki k 1é¢bé bolesti (jako je napiiklad
ptipravkl obsahujicich lithium

- Uzivani pripravku Dimethyl fumarate Glenmark s uréitymi typy vakcin (Zivé vakciny) mtze
zpusobit vznik infekce, a proto je tfeba takovému ockovani zamezit. Lékat Vam poradi, zda
maji byt podany jiné typy vakcin (nezivé vakciny).
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Piipravek Dimethyl fumarate Glenmark s alkoholem

Je zapottebi se vyvarovat konzumace vét§tho mnozstvi (vice nez 50 ml) silnych alkoholickych
napoji (s obsahem alkoholu nad 30 %) do jedné hodiny od uziti ptipravku Dimethyl fumarate
Glenmark, protoze alkohol miize mit vliv na ucinek tohoto ptipravku. To mize zpiisobit zanét
zaludku (gastritidu) zejména u jedinct ke gastritidé nachylnych.

Piipravek Dimethyl fumarate Glenmark obsahuje sodik
Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tobolce, to znamena,
Ze je v podstat¢ ,,bez sodiku“.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete ote¢hotnét,
porad’te se se svym lékatem nebo l1ékamikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Téehotenstvi
K dispozici jsou pouze omezené informace o tcincich tohoto pfipravku na nenarozené dité, pokud se
uziva béhem téhotenstvi. Pokud jste t¢hotna, neuzivejte piipravek Dimethyl fumarate Glenmark,

pokud si o tom nepromluvite se svym 1ékatem a pokud 1ékai nevyhodnoti, Ze tento ptipravek je pro
Vs zcela nezbytny.

Kojeni

Neni znamo, zda se 1é¢iva latka pripravku Dimethyl fumarate Glenmark vylucuje do lidského
matetského mléka. Lékai Vam poradi, zda mate kojeni prerusit ¢i prestat uzivat piipravek
Dimethyl fumarate Glenmark. Je nutno zvazit piinosy kojeni pro dité a ptinosy 1é¢by pro Vas.
Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha stroji

Neocekava se, ze by mél pripravek Dimethyl fumarate Glenmark vliv na schopnost fidit a
obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Dimethyl fumarate Glenmark uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokyni svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), poradte se se svym lé¢kafem nebo lékarnikem.

Pocateéni davka

120 mg dvakrat denné.
Pocate¢ni davku uzivejte prvnich 7 dni, poté piejdéte na obvyklou davku.

Obvykla davka
240 mg dvakrat denné.
Ptipravek Dimethyl fumarate Glenmark se uziva peroraln€ (podéava se usty).

Kazdou tobolku spolknéte vcelku a zapijte vodou. Tobolku nedé€lte, nedrt’te, nerozpoustéjte,
necucejte ani nezvykejte, protoze to muze zvyraznit nékteré nezddouci u¢inky.

UZivejte pripravek Dimethyl fumarate Glenmark s jidlem — to vétSinou pomaha omezit
nekteré velmi ¢asté nezadouci ucinky (uvedené v bodé€ 4).

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Dimethyl fumarate Glenmark, neZ jste mél(a)



Pokud jste uzil(a) pfili§ mnoho tobolek, neprodlené to sdélte svému lékaii. Mohou se u Vs
projevit
nezadouci ucinky, které jsou podobné nezddoucim G¢inkiim uvedenym v bodé¢ 4 nize.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Dimethyl fumarate Glenmark
Pokud jste zapomnél(a) nebo vynechal(a) davku, nezdvojnasobujte nasledujici davku

Pokud nechate uplynout alespoii 4 hodiny mezi jednotlivymi ddvkami, miiZete si vzit vynechanou
davku. Jinak pockejte do nasledujici davky.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého Iékaie nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ufinky

Podobn¢ jako vSechny léky mlize mit i tento ptipravek nezadouci u¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky

Ptipravek Dimethyl fumarate Glenmark mize snizovat pocty lymfocytt (druh bilych krvinek).
Snizena hladina bilych krvinek mtize zvysit riziko infekce vcetn€ vzacné mozkové infekce znamé
jako progresivni multifokalni leukoencefalopatie (PML). PML mize vést k zavaznému
zdravotnimu postizeni nebo k umrti. PML se objevuje po 1 az 5 letech 1é¢by. Proto musi Vas
l1ékat pokraCovat ve sledovani bilych krvinek béhem 1écby a Vy musite neustéle sledovat jakékoli
mozné priznaky PML, které jsou popsany nize. Riziko PML muze byt vyssi, pokud jste diive
uzival(a) lék, ktery oslabuje funkci imunitniho systému.

Ptiznaky PML mohou byt podobné jako relaps RS. Pfiznaky mohou zahrnovat novou nebo
zhorSujici se slabost na jedné stran€ t€la, nemotornost, zmény vidéni, mysleni nebo paméti,
piipadné zmatenost ¢i zmeény osobnosti, nebo fecové ¢i komunikaéni obtize trvajici déle nez
n¢kolik dni. Budete-li tedy v dob¢ 1écby piipravkem Dimethyl fumarate Glenmark presvédcen(a),
ze se Vam RS zhorsuje, nebo pokud si v§imnete jakychkoliv novych pfiznakd, je velmi dulezité,
abyste se co nejdiive poradila(a) se svym lékatem. O své 1é€bé rovnéz informujte svého partnera
(partnerku) a pecovatele. Mohou se vyskytnout takové ptiznaky, které si sam (sama) nemusite
uvédomit.

-  Pokud se u Vis objevi kterékoli z téchto piiznakii, okamZité kontaktujte svého lékare.

Zavazné alergické reakce
Frekvenci zavaznych alergickych reakci z dostupnych udajii nelze urcit (neni znamo).

Zrudnuti v obliceji €i po tele (naval horka) je velmi Castym nezadoucim tcinkem. Nicméné pokud
je zrudnuti doprovazeno cervenou vyrazkou nebo koptivkou a zaroven zaznamenate nékteré z
nasledujicich ptiznaki:

- otok v oblasti obli¢eje, rtt, Gst nebo jazyka (angioedém),

- sipani, obtize s dychanim nebo dusnost (dyspnoe, hypoxii),

- zavrat nebo ztratu védomi (hypotenzi),

muze se jednat o zavaznou alergickou reakci (anafylaxi).

-  Prestaiite uzZivat piipravek Dimethyl fumarate Glenmark a ihned kontaktujte svého
1ékare.

DalSi nezZadouci u¢inky
Velmi ¢asté (mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 osob)
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- zrudnuti v oblieji ¢i na téle, pocit tepla, horka, paleni nebo pocit svédéni (navaly horka),
- prijem,
- pocit na zvraceni (nauzea), bolest biicha ¢i kieCe v biise.

- Uzivani tohoto pfipravku s jidlem pomaha omezit nezadouci G¢inky zminéné vyse.

Pfi uzivani pfipravku Dimethyl fumarate Glenmark se bézn¢ pfi testech moci objevuji latky zvané
ketony, které si t€lo ptirozené vytvaii.

Promluvte si se svym lékaifem o tom, jak zvladat tyto nezadouci u€inky. Lékar Vam piipadné
snizi davku. Davku nesnizujte, pokud Vam to nedoporuci lékar.

Casté (mohou se vyskytnout az u / z 10 osob)
- zanét stievni sliznice (gastroenteritida),
- zvraceni,

- zazivaci potize (dyspepsie),

- zangt zaludecni sliznice (gastritida),

- poruchy traviciho traktu,

- pocity paleni,

- navaly, pocity horka,

- svédéni pokozky (pruritus),

- vyrazka,

- rizové nebo Cervené skvrny na pokozce (erytém),
- vypadavani vlast (alopecie).

Nezadouci ucinky, které se mohou projevit v krevnim testu ¢i testu moci

- nizky pocet bilych krvinek v krvi (lymfopenie, leukopenie). Snizeny pocet bilych
krvinek znamena, ze VaSe t€lo je méné schopné se branit infekci. Pokud mate
zavaznou infekci (jako je zapal plic), neprodlené informujte svého 1ékate.

- bilkoviny (al/bumin) v moci,

- zvysené hladiny jaternich enzymu v krvi (ALT, AST).

Méné ¢asté (mohou se vyskytnout az u I ze 100 osob)
- alergické reakce (precitlivélost),
- snizeni poctu krevnich desticek.

Vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 z 1 000 osob)
- zanét jater a zvySeni hladin jaternich enzymti (ALT nebo AST v kombinaci s bilirubinem).

Neni znamo (frekvenci z dostupnych udajti nelze urcit)

- pasovy opar (herpes zoster) s ptiznaky, jako jsou puchyiky, paleni, svédéni nebo bolestivost
klize, vétSinou na jedné stran¢ horni ¢asti téla nebo v obliceji, a dalsimi pfiznaky, jako je
horecka a slabost v ranych fazich infekce, nasledované necitlivosti, svédénim nebo
¢ervenymi skvrnami a silnou bolesti,

- ryma (rinorea).

Déti (od 13 let) a dospivajici

Vyse uvedené nezadouci ucinky se vztahuji také na déti a dospivajici.

Neéekteré nezadouci Gcinky byly u déti a dospivajicich hlaSeny Cast&ji nez u dospélych, napt. bolest
hlavy, bolest bficha ¢i kieCe v biiSe, zvraceni, bolest v krku, kasel a bolestiva menstruace.

Hlaseni neZadoucich tcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich Gcinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci uc¢inky miZzete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv



Srobérova 48
100 41 Praha 10
webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkli muizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Dimethyl fumarate Glenmark uchovavat

e Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

e Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a blistru
za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

e Tento pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

e Nevyhazujte zadné 1écivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého l¢karnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji
chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co pripravek Dimethyl fumarate Glenmark obsahuje
Lécivou latkou je dimethyl-fumarat

Dimethyl fumarate Glenmark 120 mg: Jedna enterosolventni tvrda tobolka obsahuje 120 mg
dimethyl-fumaratu.
Dimethyl fumarate Glenmark 120 mg: Jedna enterosolventni tvrda tobolka obsahuje 120 mg
dimethyl-fumaratu.

Pomocnymi latkami jsou

Obsah tobolky (enterosolventni minitablety): Mikrokrystalicka celuldza, sodna sil kroskarmelozy,
mastek (E 553b), koloidni bezvody oxid kfemicity, magnesium-stearat, triethyl-citrat (E 1505),
kopolymer kyseliny methakrylové a methyl-methakrylatu (1:1), kopolymer kyseliny methakrylové
a ethyl-akrylatu (1:1) disperze (30 %), simetikonova emulze 30%.

120 mg

Vicko tobolky: Zelatina, Zluty oxid zelezity (E 172), oxid titani¢ity (E 171), brilantni modi FCF (E
133), ¢erny oxid zelezity (E 172), ¢isténa voda

T¢lo tobolky: Zelatina, oxid titanicity (E 171), ¢iSténa voda

240 mg:

Vicko tobolky: Zelatina, zluty oxid zelezity (E 172), oxid titanicity (E 171), brilantni modi FCF (E
133), ¢erny oxid zelezity (E 172), ¢isténa voda

T¢lo tobolky: Zelatina, zluty oxid Zelezity (E 172), oxid titani¢ity (E 171), brilantni modt FCF (E
133), ¢erny oxid zelezity (E 172), ¢isténa voda

Potiskovy inkoust: Selak, propylenglykol, hydroxid draselny, cerny oxid zZelezity (E 172).

Jak pripravek Dimethyl fumarate Glenmark vypada a co obsahuje toto baleni

Dimethyl fumarate Glenmark 120 mg enterosolventni tvrdé tobolky: tvrda Zelatinova tobolka,
velikost ,,1*, 20 mm, s bilym neprihlednym télem s cernym inkoustovym potiskem ,,307“ a
modrym vi¢kem s ¢ernym inkoustovym potiskem ,,G*, naplnéna bilymi az témé&f bilymi
minitabletami kulatého tvaru. Dostupné v:

- PVC/PVDC-AL blistrech obsahujicich 14, 28 nebo 56 tobolek.
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- PVC/PVDC-AI perforovanych jednodavkovych blistrech obsahujicich 14x1, 28x1, 56x1
tobolku.

Dimethyl fumarate Glenmark 240 mg enterosolventni tvrdé tobolky: tvrda zelatinovéa tobolka,

velikost ,,0°, 22 mm, s modrym télem s cernym inkoustovym potiskem ,,308* a modrym

vickem s ¢ernym inkoustovym potiskem ,,G“, naplnéna bilymi az téméf bilymi minitabletami

kulatého tvaru. Dostupné v:

- PVC/PVDC-AI blistrech obsahujicich 56 nebo 112 nebo 168 nebo 196 tobolek.

- PVC/PVDC-AI perforovanych jednodavkovych blistrech obsahujicich 56x1, 112x1,
168x1, 196x1tobolku.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.
Hvézdova 1716/2b

140 78 Praha 4

Ceska republika

Vyrobce

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.
Hvézdova 1716/2b

140 78 Praha 4

s mistem propousténi

Fibichova 143

566 17 Vysoké Myto

Ceska republika

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 17. 1. 2025



