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Piibalova informace: informace pro pacienta

Dimethyl Fumarate Cipla 120 mg enterosolventni tvrdé tobolky
Dimethyl Fumarate Cipla 240 mg enterosolventni tvrdé tobolky

dimethyl-fumarat

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo I¢karnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-1i stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich t€¢inkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Dimethyl Fumarate Cipla a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Dimethyl Fumarate Cipla uZzivat
Jak se Dimethyl Fumarate Cipla uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Dimethyl Fumarate Cipla uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN

1. Co je Dimethyl Fumarate Cipla a k ¢emu se pouZiva

Co je pripravek Dimethyl Fumarate Cipla

Dimethyl Fumarate Cipla je 1ék obsahujici 1é€ivou latku dimethyl-fumarat.
K ¢emu se pripravek Dimethyl Fumarate Cipla pouZiva

Pripravek Dimethyl Fumarate Cipla se pouziva k 1é¢b¢ relabujici-remitujici roztrousené sklerozy (RS)
u pacientd ve véku od 13 let.

Roztrousena skleroza je dlouhodobé onemocnéni, které postihuje centralni nervovy systém (mozek a
michu). Pro relabujici-remitujici roztrousenou sklerézu jsou charakteristické opakujici se ataky
(relapsy) ptiznakl postizeni nervového systému. Ptiznaky se u jednotlivych pacientt lisi, ale obvykle
zahrnuji potize pii chlizi, pocit ztraty rovnovahy a potiZe se zrakem (napf. rozmazané nebo dvojité
vidéni). Tyto ptiznaky mohou po odeznéni relapsu (v obdobi remise) zcela vymizet, ale nékteré obtize
mohou pietrvavat.

Jak pripravek Dimethyl Fumarate Cipla piisobi

Zda se, ze pripravek Dimethyl Fumarate Cipla ptsobi tak, Ze brani imunitnimu systému téla
v poskozovani mozku a michy. To také mtize pomoci oddalit dal§i zhorSovani RS.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Dimethyl Fumarate Cipla uZivat

Neuzivejte Dimethyl Fumarate Cipla:



— jestliZe jste alergicky(4) na dimethyl-fumarat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).

— jestliZe u Vas existuje podezi‘eni, Ze mate vzacnou infekci mozku zvanou progresivni
multifokalni leukoencefalopatie (PML), nebo jestlize u Vas byla PML potvrzena.

Upozornéni a opatieni

Pripravek Dimethyl Fumarate Cipla miize mit vliv na poc€et bilych krvinek, ledviny a jatra. Nez
zacnete pripravek Dimethyl Fumarate Cipla uzivat, Iékat Vam necha provést krevni testy a zkontroluje
mnozstvi bilych krvinek. Zkontroluje také, zda Vam spravné funguji ledviny a jatra. Tyto kontroly
bude V4as lékar provadét opakované béhem lécby. Pokud u Vas béhem 1é€by poklesne pocet bilych
krvinek, mtze Vas 1ékat zvazit provedeni dalSich testii nebo 1é¢bu pierusit.

Nez zacnete pripravek Dimethyl Fumarate Cipla uZivat, informujte svého lékai‘e, pokud mate:
- zavazné onemocnéni ledvin,

- zavazné onemocnéni jater,

- onemocnéni Zaludku ¢i stiev,

- zavazné infekéni onemocnéni (jako je zapal plic).

Pfi 1é¢bé dimethyl-fumaratem se miZe objevit pasovy opar (herpes zoster). V nékterych ptipadech
doslo k zavaznym komplikacim. IThned informujte svého lékaie, pokud mate podezieni na jakékoli
ptiznaky pasového oparu.

Mate-li pocit, Ze se u Vas RS zhorSuje (napf. slabost nebo zmény vidéni) nebo zaznamenate-li jakékoli
nové priznaky, ihned se obrat’te na svého lékate, protoZe se miize jednat o priznaky vzacné infekce
mozku zvané PML. PML je zavazné onemocnéni, které mtize vést k zavaznému zdravotnimu postizeni
nebo k umrti.

Vzécné, ale zavazné onemocnéni ledvin zvané Fanconiho syndrom bylo hlasené pii podéavani
pripravku obsahujiciho dimethyl-fumarat v kombinaci s jinymi estery kyseliny fumarové, ktery se
pijete vice nez obvykle, mate pocit svalové slabosti nebo si zlomite kost, pfipadné jen mate bolesti, co
nejdiive se obrat'te na svého 1ékare, aby Vas podrobnéji vysetiil.

Déti a dospivajici

Nepodavejte tento piipravek détem mladsim 10 let, protoze pro tuto vékovou skupinu nejsou dostupné
zadné udaje.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Dimethyl Fumarate Cipla

Informujte svého 1ékai‘e nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe

uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, zejména:

- pripravky, které obsahuji estery kyseliny fumarové (fumaraty), pouzivané k 16¢b¢ lupénky;

- pripravky ovliviiujici imunitni systém vcetn¢ chemoterapie, imunosupresiv nebo jinych
pripravku pouzivanych pfi 1é¢bé RS;

- pripravky ovliviiujici ledviny véetné nékterych antibiotik (pouzivanych k 1é¢bé infekci),
diuretik (ptipravki zvySujicich tvorbu a vylu¢ovani moci), urditych typa pripravkia k 1é¢bhé
piedpisu) a pripravki obsahujicich lithium,;

- pouzivani ptipravku Dimethyl Fumarate Cipla s urcitymi typy vakcin (Zivé vakciny) mize
zpusobit vznik infekce, a proto je tfeba se takovému ockovani vyhnout. Lékat Vam poradi, zda
maji byt podany jiné typy vakcin (nezivé vakciny).

Piipravek Dimethyl Fumarate Cipla s alkoholem



Je tieba se vyvarovat konzumace vétsiho mnozstvi (vice nez 50 ml) silnych alkoholickych napoji
(s obsahem alkoholu nad 30 %, napft. destilattl) béhem jedné hodiny od uziti ptipravku Dimethyl
Fumarate Cipla, protoze alkohol mtize ovlivnit ti€inek tohoto 1¢ku. To mize zpisobit zanét zaludku
(gastritidu) zejména u osob ke gastritidé nachylnych.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlzete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

T&hotenstvi

K dispozici jsou pouze omezené informace o u€incich tohoto pfipravku na nenarozené dité, pokud se
uziva béhem téhotenstvi. Pokud jste t€hotna, neuzivejte piipravek Dimethyl Fumarate Cipla, pokud si
o tom nepromluvite se svym Iékafem a pokud Iékat nevyhodnoti, Ze tento pfipravek je pro Vas zcela

nezbytny.

Kojeni

Neni znamo, zda se 1é¢iva latka pripravku Dimethyl Fumarate Cipla vylucuje do lidského matefského
mléka. Lékar Vam poradi, zda mate kojeni pferusit ¢i prestat uzivat ptipravek Dimethyl Fumarate
Cipla. Je nutno zvazit ptinosy kojeni pro dité a piinosy 1é¢by pro Vas.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Neocekava se, ze by mél ptipravek Dimethyl Fumarate Cipla vliv na schopnost fidit a obsluhovat
stroje.

Pripravek Dimethyl Fumarate Cipla obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tobolce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Dimethyl Fumarate Cipla uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynti svého l1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem.

Pocate¢ni davka: 120 mg dvakrat denné.

Pocatecni davku uzivejte prvnich 7 dni, poté ptejdéte na obvyklou davku.
Obvykla davka: 240 mg dvakrat denné.

Ptipravek Dimethyl Fumarate Cipla se uziva peroralné (podava se usty).

Kazdou tobolku spolknéte veelku a zapijte vodou. Tobolku ned¢lte, nedrt’te, nerozpoustéjte, necu-
cejte ani nezvykejte, protoze to mize zvyraznit nékteré nezadouci ucinky.

UZivejte piipravek Dimethyl Fumarate Cipla s jidlem — to vétSinou pomaha omezit nékteré velmi
Casté nezadouci ucinky (uvedené v bod¢ 4).

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Dimethyl Fumarate Cipla, neZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) ptilis mnoho tobolek, neprodlené to sdélte svému lékari. Mohou se u Vas projevit

nezadouci ucinky, které jsou podobné nezadoucim uc¢inkiim uvedenym v bod¢ 4 nize.
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JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Dimethyl Fumarate Cipla
Jestlize jste zapomnél(a) nebo vynechal(a) davku, nezdvojnasobujte nasledujici davku.

Pokud nechate uplynout alespoii 4 hodiny mezi jednotlivymi davkami, miizete vynechanou davku uzit.
V opacném piipad¢ pockejte do nasledujici planované davky.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.
4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky

Piipravek Dimethyl Fumarate Cipla miZe snizovat pocty lymfocytl (druh bilych krvinek). Snizena
hladina bilych krvinek mize zvysit riziko infekce vCetné vzacné mozkové infekce znamé jako
progresivni multifokalni leukoencefalopatie (PML). PML miZze vést k zdvaznému zdravotnimu
postiZzeni nebo k umrti. PML se objevuje po 1 az 5 letech 1éCby. Proto musi Vas 1ékat pokracovat ve
sledovani bilych krvinek béhem 1é¢by a Vy musite neustale sledovat jakékoli mozné piiznaky PML,
které jsou popsany nize. Riziko PML miize byt vyssi, pokud jste diive uzival(a) néjaky ptipravek,
ktery oslabuje funkci imunitniho systému.

Ptiznaky PML mohou byt podobné jako relaps RS. Ptiznaky mohou zahrnovat novou nebo zhorSujici
se slabost na jedné strané t€la, nemotornost, zmény vidéni, mysleni nebo paméti, ptipadn€é zmatenost
¢i zmeény osobnosti, nebo feCové ¢i komunikaéni obtize trvajici déle nez n¢kolik dni. Budete-li tedy

v dobé 1écby piipravkem Dimethyl Fumarate Cipla presvédéen(a), ze se Vam RS zhorsuje, nebo
jestlize si v§imnete jakychkoli novych ptiznakt, je velmi dilezité, abyste se co nejdiive poradila(a) se
svym lékafem. O své 1écbe rovnéz informujte svého partnera (partnerku) nebo pecovatele. Mohou se
vyskytnout takové ptiznaky, které si sdm (sama) nemusite uvédomit.

— Pokud zaznamenate kterykoli z téchto piiznaki, okamzité kontaktujte 1ékai‘e.

Zavazné alergické reakce

Frekvenci zavaznych alergickych reakci z dostupnych idaji nelze urcit (neni znama).

Zrudnuti v obliceji ¢i po téle (naval horka) je velmi Castym nezadoucim G¢inkem. Nicméné pokud je
zrudnuti doprovazeno ¢ervenou vyrazkou nebo koptivkou a zaroven zaznamenate kterykoli

z nasledujicich priznakd:

- otok v oblasti obliceje, rtt, st nebo jazyka (angioedém),

- sipani, obtize s dychanim nebo dusnost (dyspnoe, hypoxie),

- zavrat nebo ztratu védomi (hypotenze),

muze se jednat o zavaznou alergickou reakci (anafylaxi).

— Prestaiite uZivat pripravek Dimethyl Fumarate Cipla a ihned kontaktujte svého lékare.

DalSi nezadouci uéinky

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)
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- zrudnuti v obli¢eji ¢i na téle, pocit tepla, horka, paleni nebo pocit svédéni (navaly horka),
- prijem,

- pocit na zvraceni (nauzea),

- bolest bficha ¢i kieCe v brise.

— UZivani tohoto pripravku s jidlem pomaha omezit nezadouci uc¢inky zminéné vyse.

Pfi uzivani ptipravku Dimethyl Fumarate Cipla se velmi Casto pfi testech moci objevuji latky zvané
ketony, které si télo pfirozené€ vytvari.

Promluvte si se svym lékai‘em o tom, jak zvladat tyto nezadouci Gcinky. Lékat Vam miize snizit
davku. Davku nesnizujte, pokud Vam to nedoporuci lékar.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

—  zanét stfevni sliznice (gastroenteritida),
—  zvraceni,

—  zazivaci potize (dyspepsie),

—  zanét Zaludecni sliznice (gastritida),

—  poruchy tréviciho traktu,

—  pocit paleni,

— névaly, pocit horka,

—  sveédeéni kaze (pruritus),

—  vyrazka,

— riZové nebo Cervené skvrny na pokozce (erytéem),
—  vypadavani vlast (alopecie).

Nezadouci t¢inky, které se mohou projevit v krevnim testu ¢i testu moci

— nizky pocet bilych krvinek v krvi (lymfopenie, leukopenie). Snizeny pocet bilych krvinek
znamena, ze télo je mén¢ schopné se branit infekci. Pokud mate zavaznou infekcei (jako je
zapal plic), neprodlené informujte svého 1ékare.

— Dbilkoviny (albumin) v moc¢i,

— zvysené hladiny jaternich enzymda v krvi (ALT, AST)

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)
— alergické reakce (precitlivélost),
—  sniZeni poctu krevnich desticek.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)
—  zanét jater a zvySeni hladin jaternich enzymi (ALT nebo AST v kombinaci s bilirubinem).

Neni znamo (frekvenci z dostupnych udaji nelze urcit)

—  pasovy opar (herpes zoster) s piiznaky, jako jsou puchyiky, paleni, svédéni nebo bolestivost
ktize, vétsinou na jedné stran¢ horni ¢asti téla nebo v obliceji, a dalSimi pfiznaky, jako je horecka
a slabost v ranych fazich infekce, nasledované necitlivosti, svédénim nebo ¢ervenymi skvrnami a
silnou bolesti,

—  ryma.

Déti (ve véku od 13 let) a dospivajici
Vyse uvedené nezadouci ucinky se vztahuji také na déti a dospivajici.

Nékteré nezadouci ucinky byly u déti a dospivajicich hlaseny castéji nez u dospélych, napt. bolest
hlavy, bolest biicha ¢i kieCe v bfise, zvraceni, bolest v krku, kaSel a bolestiva menstruace.

Hlaseni nezadoucich ucinku



Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich G¢inku, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci G¢inky mutzete hlasit prosttednictvim webového formulare
www.sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mtizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak piipravek Dimethyl Fumarat Cipla uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a krabi¢ce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1é¢ivy piipravek nevyZzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Dimethyl Fumarate Cipla obsahuje

e Lécivou latkou je dimethyl-fumarat.

Dimethyl Fumarate Cipla 120 mg: Jedna enterosolventni tvrda tobolka obsahuje 120 mg
dimethyl-fumaratu.
Dimethyl Fumarate Cipla 240 mg: Jedna enterosolventni tvrda tobolka obsahuje 240 mg
dimethyl-fumaratu.

e Pomocnymi latkami jsou:

- Obsah tobolky (minitablety s enterosolventnim potahem): sodna sil kroskarmelozy, magnesium-
stearat, kopolymer kyseliny methakrylové a methyl-metakrylatu 1:1, kopolymer kyseliny
methakrylové a ethyl-akrylatu 1:1 disperze 30%, silicifikovand mikrokrystalicka celuloza (E
460), koloidni bezvody oxid kiemicity, simetikonova emulze 30%, mastek (E 553), triethyl-citrat
(E 1505).

- Tobolka: Brilantni modi FCF (E 133), Zelatina, oxid titanicity (E 171), Zluty oxid Zelezity (E
172), Cerny oxid zelezity (E 172).

- Potiskovy inkoust (Cerny inkoust): ¢erny oxid Zelezity (E 172), hydroxid draselny (E 525),
polypropylenglykol (E 1520), selak (E 904).

Jak pripravek Dimethyl Fumarate Cipla vypada a co obsahuje toto baleni


http://www.sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Dimethyl Fumarate Cipla 120 mg enterosolventni tvrdé tobolky jsou zeleno-bilé nepruhledné,
s linearnim potiskem ,,Ciplal20* ¢ernym inkoustem, obsahujici minitablety.

Ptipravek Dimethyl Fumarate Cipla 120 mg je dostupny v baleni po 14 tobolkach.

Dimethyl Fumarate Cipla 240 mg enterosolventni tvrdé tobolky jsou zelené neprithledné, s linedrnim
potiskem ,,Cipla240* ¢ernym inkoustem, obsahujici minitablety.

Ptipravek Dimethyl Fumarate Cipla 240 mg je dostupny v baleni po 56, 168 nebo 196 tobolkach.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DrZzitel rozhodnuti o registraci:
Cipla Europe NV

De Keyserlei 60C, Bus-1301
2018 Antwerp,

Belgie

Vyrobce

Cipla Europe NV

De Keyserlei 60C, Bus-1301
2018 Antwerp

Belgie

S&D Pharma CZ, spol. s . o.
Theodor 28

273 08 Pchery (areal Pharmos a.s.)
Ceska republika

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Clensky stat Nazev 1é¢ivého pripravku

Spanélsko Dimethyl Fumarate Cipla 120 mg Capsulas duras gastrorresistentes
Dimethyl Fumarate Cipla 240 mg Capsulas duras gastrorresistentes

Polsko Dimethyl Fumarate Cipla

Italie Dimetilfumarato Cipla

Némecko Dimethylfumarat Cipla 120 mg magensaftresistente Hartkapseln
Dimethylfumarat Cipla 240 mg magensaftresistente Hartkapseln

Norsko Dimethyl Fumarate Cipla

Francie Dimethyl Fumarate Cipla 120 mg gélule gastro-résistante
Dimethyl Fumarate Cipla 240 mg gélule gastro-résistante

Ceska republika Dimethyl Fumarate Cipla

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 20. 11. 2025



