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Dimethyl fumarate Polpharma (dimety/fumar@

Prehlad o lieku Dimethyl fumarate Polpharma a preco boI@ leny v EU

Co je liek Dimethyl fumarate Polpharmaa na ¢o s@:uiiva?

Dimethyl fumarate Polpharma je liek pouzivany na lieCbu sklego Itiplex, ochorenia, pri ktorom
zapal poskodzuje ochranny obal okolo nervov (demyelinizaci aj samotné nervy. Liek sa pouziva
konkrétne u dospelych s typom sklerézy multiplex znamej a laps-remitujlca skleréza multiplex,

ked ma pacient epizddy priznakov (relapsy), po ktorych r@ uju obdobia Ustupu choroby (remisie).

Liek Dimethyl fumarate Polpharma obsahuje liecivo

etylfumarat a je to tzv. genericky liek. To

je rovnaké liecivo a ucinkuje rovnakym
voleny pod nazvom Tecfidera. Viac informacii
tazkami a odpovedami tu.

znamena, Ze liek Dimethyl fumarate Polpharma ob
sp6sobom ako tzv. referencny liek, ktory je uiv\‘;

o generickych liekoch sa nachadza v dokumeQ

Ako sa liek Dimethyl fumaratePolpharma pouziva?

Vydaj lieku Dimethyl fumarate Polph@ je viazany na lekérsky predpis a lie¢ba sa ma zacat pod
I'$"liecbou sklerdzy multiplex.

dohladom lekara, ktory ma skﬂse?

Liek Dimethyl fumarate Polpha jeé dostupny vo forme kapsul, ktoré sa uzivaju Ustami s jedlom.
Davka je 120 mg dvakrat deffne Jocas prvych siedmich dni a potom sa zvysSi na 240 mg dvakrat
denne. Davka sa mdzZe do znizit u pacientov, u ktorych sa objavia vedlajsie G¢inky, napriklad
navaly tepla a gastroiné Alne (zalidocéné a ¢revné) problémy.

Viac informécii o % i lieku Dimethyl fumarate Polpharma si precitajte v pisomnej informacii
pre pouzivatela 3 ontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym spdsobom liek Dimethyl fumarate Polpharma ucinkuje?

Imunitnygsystém (prirodzena obrana tela) pri skler6ze multiplex nefunguje spravne a napada Casti
centré*b'nervového systému (mozog, miechu a o¢ny nerv), ¢o spdsobuje zapal, ktory poskodzuje
narv@h obal. Predpoklada sa, Ze liecivo, dimetylfumarat, acinkuje tak, ze aktivuje protein s ndzvom
Nrfmtory reguluje urcité gény vytvarajlce tzv. antioxidanty, a tie sa podielaju na ochrane buniek

p poskodenim. Preukdzalo sa, ze dimetylfumarat zmierfiuje zdpal a moduluje &innost imunitného
systému.
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Ako bol liek Dimethyl fumarate Polpharma 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 Polpharma.

Ako pre kazdy liek, aj pre liek Dimethyl fumarate Polpharma spoloénost predloZila idaje o kyal@
Spoloénost takisto uskutoénila $tidie, v ktorych sa preukdzala tzv. biologickd rovnocennost \

s referen¢nym liekom. Dva lieky su biologicky rovnocenné, ak v tele vytvaraju rovnakéhl Qieélva,
a preto sa oakdva, Ze budi mat rovnaky uéinok. 6

.
KedZe liek Dimethyl fumarate Polpharma je genericky liek a je biologicky rovn@eemny s referenénym
liekom, jeho prinosy a rizikd sa povazuju za rovnaké ako v pripade referen@ ku.

Aké su prinosy a rizika spajané s liekom Dimethyl fumarate %oharma?

Preco bol liek Dimethyl fumarate Polpharma povolenﬁl EU?

Eurépska agentura pre lieky dospela k zéveru, Ze v sulade s poiiad@mi EU bola preukazana
porovnatelna kvalita a biologickéd rovnocennost lieku Dimethy4,fu te Polpharma s liekom Tecfidera.
Agentlra preto usudila, ze tak, ako v pripade lieku Tecfidera, ¥tindS lieku Dimethyl fumarate
Polpharma je vadsi nez identifikované rizikd a mdze byt pov@y na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji nabezpecné nné uzivanie lieku Dimethyl
fumarate Polpharma? &

Na bezpecné a Gcinné uzivanie lieku Dimethyl@e Polpharma boli do sthrnu charakteristickych

vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre po l[a zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju
zdravotnicki pracovnici a pacienti dodriiavatQ

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o@ani lieku Dimethyl fumarate Polpharma sa neustale
kontroluju. Podozrenia na vedlajsie O"Q lasené pri lieku Dimethyl fumarate Polpharma sa dokladne
hodnotia a zabezpecuju sa akékol\/¢

yhnutné kroky na ochranu pacientov.
Dalsie informacie ogel@lmethyl fumarate Polpharma

Dalsie informécie o lieku g(yl fumarate Polpharma sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medici man/EPAR/dimethyl-fumarate-polpharma. Informacie o referen¢nom lieku

sa takisto nachédzaj! ebovej stranke agentury.
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