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Co je pripravek Dimethyl fumarate Polpharmaa @emu se pouziva?

Dimethyl fumarate Polpharma je IéCivy pfipravek, ktery se po%‘\fk I&éCbé roztrousené sklerdzy, coz je
onemocnéni, pfi kterém zanét poskozuje ochrannou vrstw@ ervl (tzv. demyelinizace) i samotné
nervy. Pripravek Dimethyl fumarate Polpharma se pouil’ﬂrI ospélych s typem roztrousené sklerdzy
zndmym jako relabujici-remitujici roztrousena skleréza, pritniz u pacienta dochazi ke vzplanutim
ptiznakd (relaps@im) nasledovanym obdobimi zota@ emisemi).

Pfipravek Dimethyl fumarate Polpharma obsahn.g? vou latku dimethyl-fumarat a je to ,generikum®.
Znamena to, ze pripravek Dimethyl fumarat arma obsahuje stejnou lécivou latku a ucinkuje
stejnym zplsobem jako ,referencni Ié&ivy pripravek®, ktery je jiz v EU registrovan, a sice ptipravek

Tecfidera. Vice informaci o generikéchﬂ}@ete v prislusném dokumentu otdzek a odpovédi zde
.

L 4
Jak se pripravek Dimethyl (%arate Polpharma pouziva?

Vydej pfipravku Dimethyl fuma Ipharma je vazan na lékarsky predpis. LéCba ma byt zahajena
pod dohledem lékare, ktery rr@uéenosti s l1écbou roztrousené sklerézy.

Pripravek Dimethyl fumarééolpharma je k dispozici ve formé tobolek uréenych k uziti Usty spolecné
s jidlem/podani Usty, a leéné s jidlem. Po dobu prvnich sedmi dnli se podavéa davka 120 mg
dvakrat denné a potg avka zvy$i na 240 mg dvakrat denné. Pokud se u pacientd vyskytnou
nezadouci G&inky R & zrudnuti (navall horka) nebo gastrointestinalnich (Zzaludeénich a stfevnich)
pfihod, je moz {ivku docasné snizit.

Vice informaci o¥ouzivani pripravku Dimethyl fumarate Polpharma naleznete v pfibalové informaci
nebo se obratte na svého lékafe ¢&i Iékarnika.

Jak pripravek Dimethyl fumarate Polpharma plsobi?

U roztrousené sklerdzy imunitni systém (pfirozeny obranny systém téla) selhava a Utoci 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¢ivé latka dimethyl-fumarat plsobi
prostrednictvim aktivace bilkoviny zvané Nrf2, ktera reguluje urcité geny produkujici ,antioxidanty™,
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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 Polpharma zkouman?

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

Stejné jako u v&ech lé¢ivych pripravk{ ptedloZila spole¢nost Gdaje o kvalité ptipravku Dimethy!
fumarate Polpharma. Spole¢nost také provedla studie, které prokazaly, Ze je pripravek Dimethyl
fumarate Polpharma ,bioekvivalentni* s referencnim lécivym pfipravkem. Dva |IéCixé pfipravky jsou
bioekvivalentni, pokud dosahuji stejné hladiny Iécivé latky v téle, a proto se c‘fe@ie budou mit

stejny Gcinek. @
Jakeé jsou prinosy a rizika pripravku Dimethyl fumara@’o‘lpharma?

Jelikoz pripravek Dimethyl fumarate Polpharma je generikum, kter% ekvivalentni s referenc¢nim
I&éCivym pripravkem, jeho pfinosy a rizika se povaZzuji za shodné s@
pfipravku.

y a riziky referencniho lécivého

0\
Na zakladé ceho byl pripravek Dimethyl fm@% Polpharmaregistrovan

v EU? {

Evropska agentura pro lécivé pripravky dospéla k zaVéru, ze v souladu s pozadavky EU bylo
prokazano, ze pripravek Dimethyl fumarate Polthje kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni
s pripravkem Tecfidera. Stanovisko agentury pr@ lo takové, Ze stejné jako u pripravku Tecfidera

pfinosy pfipravku Dimethyl fumarate Polphar,
k pouziti v EU. c
S

Jaka opatreni jsou uplatﬁoyé@l( zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Dimetlh% umarate Polpharma?

vySuji zjiténa rizika, a mdze tak byt registrovan

Do souhrnu Udajl o ptipravku a lové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpecné
a ucinné pouzivani pripravku thyl fumarate Polpharma, kterd by méla byt dodrzovana
zdravotnickymi pracovm’k@oenty.

Jako u vSech lécivych pfi k& jsou Udaje o pouzivani ptipravku Dimethyl fumarate Polpharma
prib&zné sIedovéQy ezFenl’ na nezadouci u¢inky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Dimethyl
fumarate Polphak js8u peclivé hodnocena a jsou ucinéna veskera nezbytna opatieni, aby bylo
chrdnéno zdramipacientd.

Dalsi informace o pripravku Dimethyl fumarate Polpharma

Dalsi informace o pFipravku Dimethyl fumarate Polpharma jsou k dispozici na internetovych strankach
agentury na adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dimethyl-fumarate-polpharma. Na
internetovych strankach agentury jsou rovnéz k dispozici informace o referencnim léCivém ptipravku.
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