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Prehlad o lieku Dimethyl fumarate Accord a preco bol pov@/ v EU

S

€o je liek Dimethyl fumarate Accord a na ¢o sa pougiva?

Dimethyl fumarate Accord je liek pouZivany na lieCbu sklerézyym lex, ochorenia, pri ktorom zapal
poskodzuje ochranny obal okolo nervov (demyelinizacia), ako&Sjmotné nervy. Liek sa pouziva

u dospelych a deti vo veku od 13 rokov s typom SM znamej relaps-remitujica SM, ked ma pacient
epizody priznakov (relapsy), po ktorych nasleduju obdobi priznakov (remisie).

Liek Dimethyl fumarate Accord je tzv. genericky liek. Qamena’, ze liek Dimethyl fumarate Accord
obsahuje rovnaké lieCivo a pésobi rovnakym sp6so o tzv. referenény liek, ktory je uz v EU
povoleny. Referenénym liekom pre liek Dimethyl rate Accord je liek Tecfidera. Viac informacii
o generickych liekoch sa nachadza v dokume'& azkami a odpovedami tu.

Liek Dimethyl fumarate Accord obsahuje lieCivoimetylfumarat.

Ako sa liek Dimethyl fumar@Qcord pouziva?

Vydaj lieku Dimethyl fumarate Ac@e viazany na lekdrsky predpis a lie¢ba sa ma zacat pod
dohladom lekara, ktory méjkﬂ@ i s lie¢bou sklerézy multiplex.

Liek Dimethyl fumarate Accokd jé dostupny vo forme kapsul, ktoré sa uzivaju Ustami s jedlom. Davka
je 120 mg dvakrat denne@s prvych siedmich dni a potom sa zvySi na 240 mg dvakrat denne.
Davka sa moze docas izit u pacientov, u ktorych sa objavia vedlajSie G¢inky, napriklad navaly
tepla a gastrointe@ialudoéné a Crevné) problémy.

Viac informacii oﬁg ani lieku Dimethyl fumarate Accord si precitajte v pisomnej informacii
pre pouzivatela a kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym Ipé bom liek Dimethyl fumarate Accord Gcinkuje?

o

ris multiplex imunitny systém (prirodzena obrana tela) napada a poskodzuje ochrannu vrstvu
ol&zi\@vov?ch vldkien a samotné nervy v mozgu a mieche. Predpoklada sa, Ze lieCivo lieku Dimethyl

magsate Accord, dimetylfumarat, ucinkuje tak, ze aktivuje protein s ndazvom Nrf2, ktory reguluje
urcité gény, ktoré tvoria antioxidanty, a tie sa podielaju na ochrane buniek pred poskodenim.
Preukazalo sa, ze dimetylfumarat zmierfiuje zapal a moduluje ¢innost imunitného systému.
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Ako bol liek Dimethyl fumarate Accord skiimany?

Studie, v ktorych sa skimaju prinosy a rizika lieciva pri schvalenom pouZiti, sa uz uskutocnili pri
referenénom lieku Tecfidera, a nemusia sa opakovat pre liek Dimethyl fumarate Accord.

Ako pre kazdy liek, aj pre liek Dimethyl fumarate Accord spolo¢nost predlozila $tadie o kvallge
Spolo&nost takisto uskutoénila $tidie, v ktorych sa preukazala tzv. biologicka rovnocennos
s referenénym liekom. Dva lieky su biologicky rovnocenné, ak v tele vytvaraju rovnaké l i

: @

a preto sa oéakava, Zze budi mat rovnaky Géinok.

Aké su prinosy a rizika spajané s liekom Dimethyl fumarate &ord'?

2 4
KedZe liek Dimethyl fumarate Accord je genericky liek a je biologicky rovnoce \referenc":m'/m
liekom, jeho prinosy a rizika sa povazuju za rovnaké ako v pripade referenég%ku.

Preco bol liek Dimethyl fumarate Accord povoleny v I!"{-'

Europska agentura pre lieky dospela k zaveru, Ze v sulade s poiiad@ni EU bola preukézana

porovnatelna kvalita a biologickd rovnocennost lieku Dimethy\fu te Accord s liekom Tecfidera.
Agentura preto usudila, ze tak, ako v pripade lieku Tecfidera, ¥tinds lieku Dimethyl fumarate Accord je
va¢Si nez identifikované rizika a moze byt povoleny na pouz je v EU.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné né pouzivanie lieku Dimethyl
fumarate Accord? &

Na bezpecné a Ucinné pouzivanie lieku Dimethyl @rate Accord boli do suhrnu charakteristickych
vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre pouzi la zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju
zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o,potizivani lieku Dimethyl fumarate Accord sa neustale
kontroluju. Podozrenia na vedlajsie Gg lasené pri lieku Dimethyl fumarate Accord sa dokladne
hodnotia a zabezpecuju sa akékol;\é yhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie oBel@lmethyl fumarate Accord

Dalsie informécie o lieku D yl fumarate Accord sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
Muman/EPAR/dimethyl-fumarate-accord. Informacie o referencnom lieku sa

takisto nachadza]u ni vej stranke agentury.
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