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Dimethyl fumarate Teva (dimetylfumarat) ‘\@
Prehlad o lieku Dimethyl fumarate Teva a preco bol povol@/ EU

Co je liek Dimethyl fumarate Teva a na ¢o sa pouziva?

Dimethyl fumarate Teva je liek, ktory sa pouZiva na liecbu sklerd ultiplex, choroby, pri ktorej zapal
poskodzuje ochranny obal okolo nervov (demyelinizacia), ako&s;motné nervy. Liek sa pouziva u
dospelych a deti vo veku od 13 rokov s typom SM znamej a@laps-remitujuca SM, ked ma pacient
epizody priznakov (relapsy), po ktorych nasleduja obdobi priznakov (remisie).

Liek Dimethyl fumarate Teva je tzv. genericky liek. Toignamena, ze liek Dimethyl fumarate Teva
obsahuje rovnaké liecivo a ucinkuje rovnakym sp6 ako tzv. referen¢ny liek, ktory je uz v EU
povoleny pod nazvom Tecfidera. Viac informé@erickych liekoch sa nachadza v dokumente

s otazkami a odpovedami tu.
Liek Dimethyl fumarate Teva obsahuje Iieéiv&etylfumarét.

Ako sa liek Dimethyl fumar \;va uziva?

Vydaj lieku Dimethyl fumarate Mylan Ye viazany na lekarsky predpis a lie¢ba sa ma zadat pod
dohladom lekara, ktory méskd@ i s liecbou sklerézy multiplex.

Liek Dimethyl fumarate Mylaf jeldostupny vo forme kapsul, ktoré sa uzivaju ustami s jedlom. Davka je
120 mg dvakrat denne p%)rv{/ch siedmich dni a potom sa zvysi na 240 mg dvakrat denne. Davka
sa moOze docCasne zniiima ientov, ktori maju ako vedlajsie Ucinky navaly tepla a gastrointestinalne
(zaludocCné a érevqé)‘p émy.

Viac informacii o@g ani lieku Dimethyl fumarate Teva si precitajte v pisomnej informacii pre
pouzivatela alebo ®@ntaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym 3p&bom liek Dimethyl fumarate Teva Gcinkuje?

Imu stém (prirodzena obrana tela) pri SM nefunguje spravne a napada Casti centralneho

nét mo systému (mozog, miechu a ocny nerv), ¢o spOsobuje zapal, ktory posSkodzuje nervy a ich
al.,Predpoklada sa, ze liecivo tohto lieku, dimetylfumarat, ucinkuje tak, ze aktivuje protein s ndzvom

Nrf2. Tento protein reguluje urdité gény produkujlce tzv. antioxidanty, ktoré pomahaju chranit bunky

pred poskodenim. Preukazalo sa, ze dimetylfumarat zmierfiuje zapal a moduluje ¢innost imunitného

systému.
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Ako bol liek Dimethyl fumarate Teva skiimany?

Studie, v ktorych sa skimaju prinosy a rizika liec¢iva pri schvalenych pouZitiach, sa uz uskutoénili
pri referenénom lieku Tecfidera a nemusia sa opakovat pre liek Dimethyl fumarate Teva.

Ako pre kazdy liek, aj pre liek Dimethyl fumarate Teva spolo¢nost predloZila studie o kvalite, @
Spoloénost takisto uskutocnila Stadie, v ktorych sa preukéazala tzv. biologickd rovnocennost s
s referenénym liekom. Dva lieky su biologicky rovnocenné, ak v tele vytvaraju rovnaké tl iecCiva,
a preto sa oakava, ze budd mat rovnaky Gc&inok. ’b

Aké sl prinosy a rizika spajané s liekom Dimethyl fumarate g
2 4

KedZe liek Dimethyl fumarate Teva je genericky liek a je biologicky rovnocenny \ erencnym liekom,
jeho prinosy a rizikd sa povazuju za rovnaké ako v pripade referencného lie m

Preco bol liek Dimethyl fumarate Teva povoleny v El:li

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

porovnatelna kvalita a biologickad rovnocennost lieku Dimethy\fu te Teva s referenc¢nym liekom.
Agentura preto usudila, Ze tak, ako v pripade lieku Tecfidera, ‘@rings lieku Dimethyl fumarate Teva je
va¢si nez identifikované rizika a ze liek mdze byt povoleny uzivanie v EU.

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

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Dimet
vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre po
zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

@rate Teva boli do sihrnu charakteristickych
i a zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o.u ni lieku Dimethyl fumarate Teva sa neustale kontroluju.
Podozrenia na vedlajsie ucinky hléserg' ieku Dimethyl fumarate Teva sa dokladne hodnotia a
zabezpecuju sa akékolvek nevyhn oky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie oBel@lmethyl fumarate Teva

Dalsie informécie o lieku g!(yl fumarate Teva sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medici man/EPAR/Dimethyl-fumarate-Teva.

X

2
&
V

*

Dimethyl fumarate Teva (dimetylfumarat)
EMA/841934/2022 strana 2/2


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

