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Co je pripravek Dimethyl fumarate Neuraxphar cemu se pouziva?

Dimethyl fumarate Neuraxpharm je IéCivy pFfipravek, ktery sevé k 1éCbé roztrousené sklerozy,
coz je onemocnéni, pri kterém zanét poskozuje ochrannou olem nervi (tzv. demyelinizace) i
samotné nervy. Pfipravek Dimethyl fumarate Neuraxphﬁr pouziva u dospélych s typem
roztrousené sklerézy zndmym jako relabujici-remitdjici rozfrousena skleréza, pfi niz u pacienta dochazi
ke vzplanutim ptiznakd (relapsdim) nasledovanym imi zotaveni (remisemi).

léCivou latku dimethyl-fumarat a je to
marate Neuraxpharm obsahuje stejnou lécivou

Pripravek Dimethyl fumarate Neuraxpharm obs
~generikum®. Znamena to, ze pripravek Dim
latku a udinkuje stejnym zplsobem jako ,re néni léCivy pripravek®, ktery je jiz v EU registrovan, a
sice pripravek Tecfidera. Vice informaeFofAgenerikach naleznete v prisluSném dokumentu otazek a

odpovédi zde. ,’\

Jak se pripravek Dimeth If,u}arate Neuraxpharm pouziva?

Vydej pripravku Dimethyl fun@ Neuraxpharm je vazan na lékarsky predpis. Lécba ma byt zahajena
pod dohledem lékare, ktery ma zkusenosti s IéCbou roztrousené sklerdzy.

PFipravek Dimethyl fum@ Neuraxpharm je k dispozici ve formé tobolek urcenych k uziti Usty
spolecné s jidlem‘PgQu prvnich sedmi dnd se podévé davka 120 mg dvakrat denné a poté se davka
zvysSina 240 m denné&. Pokud se u pacientd vyskytnou nezadouci G&inky v podobé& zrudnuti
(navald horki%@strointestinélnich (zaludecnich a stfevnich) prihod, je mozné davku docasné
snizit.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Dimethyl fumarate Neuraxpharm naleznete v pfibalové informaci
nebo se obratte na svého Iékare ¢i Iékarnika.

Jak pripravek Dimethyl fumarate Neuraxpharm ptisobi?

U roztrousené sklerdzy imunitni systém (pfirozeny obranny systém téla) selhava a utodi na casti
centralniho nervového systému (mozek, michu a opticky nerv v oku), coZ vyvolava zanét zplsobujici
poskozeninervl a ochranné vrstvy okolo nich. Pfedpoklada se, ze 1é¢iva latka dimethyl-fumarat plsobi
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prostrednictvim aktivace bilkoviny zvané Nrf2, ktera reguluje urcité geny produkujici ,antioxidanty"“,
jez se podileji na ochrané bunék pred poskozenim. Bylo prokazano, ze dimethyl-fumarat zmirriuje
zanét a upravuje aktivitu imunitniho systému.

Jak byl pripravek Dimethyl fumarate Neuraxpharm zkouman?

Studie pfinost a rizik s 1é¢ivou latkou ve schvéaleném pouZiti jiz byly provedeny s referenénim lé&ivym
pripravkem Tecfidera, a nemusi se tedy opakovats pfipravkem Dimethyl fumarate Neuraxpharm.

Stejné jako u vsech lécivych pripravkl poskytla spole¢nost idaje o kvalité pripravku Dimethyl
fumarate Neuraxpharm. Spolecnost také provedla studie, které prokazaly, Ze je ptigravek Dimethyl
fumarate Neuraxpharm ,bioekvivalentni® s referen¢nim IéCivym pripravkem. Qva%é pripravky jsou
bioekvivalentni, pokud dosahuji stejné hladiny 1éCivé latky v téle, a proto se o a, ze budou mit
stejny ucinek.

Jaké jsou prinosy a rizika pripravku Dimethyl fumal{Qleuraxpharm?

Jelikoz pripravek Dimethyl fumarate Neuraxpharm je generikum, &e bioekvivalentni s referen¢nim
Ié¢ivym pripravkem, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodnéw“ osy a riziky referencniho lécivého
pfipravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Dimethyl f ate Neuraxpharm registrovan
v EU? 'y

Evropska agentura pro lécivé pripravky dospéla kﬁ&u, Ze v souladu s pozadavky EU bylo
prokazano, ze pripravek Dimethyl fumarate Ne arm je kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni
s pripravkem Tecfidera. Stanovisko agentury, ylo takové, Ze stejné jako u pripravku Tecfidera
pfinosy pFipravku Dimethyl fumarate Neuraxpharm prevys$uji zjisténa rizika, a mize tak byt

registrovan k pouziti v EU. -‘W
.
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Jaka opatreni jsou uplatﬁo@% k zajisténi bezpecného a acinného
pouzivani pripravku Di{%hy umarate Neuraxpharm?

Do souhrnu tdajll o pfipravk ribalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpecné
a ucinné pouzivani pﬁ'prav@imethyl fumarate Neuraxpharm, kterd by méla byt dodrzovana
zdravotnickymi pracovn)bipacienty.

Jako u vSech Iééiv‘{/c pravkd jsou Gdaje o pouzivani pripravku Dimethyl fumarate Neuraxpharm
pribé&zné sledoyé zFenl’ na nezadouci u¢inky nahlasena v souvislosti s pripravkem Dimethyl
fumarate Neu rm jsou peclivé hodnocena a jsou ucinéna veskera nezbytna opatreni, aby bylo
chréanéno zdr acientd.

Dalsi informace o pripravku Dimethyl fumarate Neuraxpharm

Dalsi informace o pFipravku Dimethyl| fumarate Neuraxpharm jsou k dispozici na internetovych
strankach agentury na adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dimethyl-fumarate-
neuraxpharm. Na internetovych strankach agentury jsou rovnéz k dispozici informace o referen¢nim
léc¢ivém pripravku.

Dimethyl fumarate Neuraxpharm (dimethylis fumaras)
EMA/127511/2022 strana 2/2


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/dimethyl-fumarate-neuraxpharm
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/dimethyl-fumarate-neuraxpharm

