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Co je liek Dimethyl fumarate Neuraxpharm a na 63 pouziva?

Dimethyl fumarate Neuraxpharm je liek, ktory sa pouZziva na fie¢ lerézy multiplex, ochorenia, pri
ktorom zdpal poskodzuje ochranny obal okolo nervov (demyeliwizacia), ako aj samotné nervy. Liek sa
pouziva konkrétne u dospelych s typom sklerézy multiplex Zpéfhej ako relaps-remitujica skleréza
multiplex, ked' ma pacient epizédy priznakov (relapsy), p@r{/ch nasleduju obdobia Ustupu choroby
(remisie).

Liek Dimethyl fumarate Neuraxpharm obsahuje lie¢ imetylfumarat a je to tzv. genericky liek. To
znamena, ze liek Dimethyl fumarate Neuraxpr@sahuje rovnaké liecivo a ucinkuje rovnakym
sposobom ako tzv. referencny liek, ktory je uz povoleny pod ndazvom Tecfidera. Viac informacii
o generickych liekoch sa nachadza v dokqu otazkami a odpovedami tu.

Ako sa liek Dimethyl fumarat@uraxpharm pouziva?

arm je viazany na lekarsky predpis a lie¢ba sa ma zadat pod
ti s lie¢bou sklerdzy multiplex.

Vydaj lieku Dimethyl fumarate Ne
dohladom lekara, ktory ma sku
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Liek Dimethyl fumarate Neuraxp

Davka je 120 mg dvakrat

denne. Davka sa mdze doGasne znizit u pacientov, ktori maju vedlajsie Géinky, ako st navaly tepla a
né a Crevné) problémy.

rm je dostupny vo forme kapsul, ktoré sa uzivaju astami s jedlom.
pocas prvych siedmich dni a potom sa zvysSi na 240 mg dvakrat

gastrointestinalne (zal
Viac informacii o %nl’lieku Dimethyl fumarate Neuraxpharm si precitajte v pisomnej informacii
pre pouzivatela 3& kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sp@bom liek Dimethyl fumarate Neuraxpharm ucinkuje?

Imuni*ﬁtém (prirodzena obrana tela) pri sklerédze multiplex nefunguje spravne a napada Casti
cwtr@ho nervového systému (mozog, miechu a ocny nerv), ¢o spésobuje zapal, ktory poskodzuje
ner%ya ich obal. Predpoklada sa, ze lieCivo, dimetylfumarat, Ucinkuje tak, Ze aktivuje protein nazyvany

ktory reguluje urcité gény vytvarajluce tzv. antioxidanty, a tie sa podielaju na ochrane buniek
pred poskodenim. Preukdzalo sa, ze dimetylfumarat zmierfiuje zédpal a moduluje ¢innost imunitného
systému.
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Ako bol liek Dimethyl fumarate Neuraxpharm skiimany?

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

Ako pre kazdy liek, aj pre liek Dimethyl fumarate Neuraxpharm spolocnost predloZila idaje g k@.
Spoloénost takisto uskutoénila $tidie, v ktorych sa preukdzala tzv. biologickd rovnocennost \
s referencnym liekom. Dva lieky su biologicky rovnocenné, ak v tele vytvaraju rovnakéhli i

v

eciva,
a preto sa oakdva, Ze budi mat rovnaky uéinok.

Aké su prinosy a rizika spajané s liekom Dimethyl fumarate axpharm?
L 4

KedZe liek Dimethyl fumarate Neuraxpharm je genericky liek a je biologicky r Xenny'/ s referenénym
liekom, jeho prinosy a rizikd sa povazuju za rovnaké ako v pripade referenc ku.

Preco bol liek Dimethyl fumarate Neuraxpharm povol&pyv EU?

Eurépska agentura pre lieky dospela k zéveru, Ze v sulade s poiiad@mi EU bola preukézana
porovnatelna kvalita a biologickéd rovnocennost lieku Dimethy4,fu te Neuraxpharm s liekom
Tecfidera. Agentura preto usudila, Ze tak, ako v pripade liekuWecfidera, prinos lieku Dimethyl fumarate
Neuraxpharm je vacési nez identifikované rizikd a moze byt @eny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpei’:néc@nné uzivanie lieku Dimethyl
fumarate Neuraxpharm? &

Na bezpecné a Ucinné uzivanie lieku Dimethyl@e Neuraxpharm boli do suhrnu charakteristickych

vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre po la zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré majua
zdravotnicki pracovnici a pacienti dodriiavatQ

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o@ani lieku Dimethyl fumarate Neuraxpharm sa neustale
I

kontroluju. Podozrenia na vedlajsie OQ asené pri lieku Dimethyl fumarate Neuraxpharm sa
dokladne hodnotia a zabezpecuju

olvek nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacieo Bel@lmethyl fumarate Neuraxpharm

Dalsie informécie o lieku g(yl fumarate Neuraxpharm sa nachadzaju na webovej stranke
agentlry: ema.europa edicines/human/EPAR/dimethyl-fumarate-neuraxpharm. Informacie
o referen¢nom lieku j sto nachadzaju na webovej stranke agentury.
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