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Dimethyl fumarate Mylan (dimethyl-fumarat)
Prehled pro pripravek Dimethyl fumarate Mylan a proc byl pripravek
registrovan v EU

Co je pripravek Dimethyl fumarate Mylan a k cemu se pouziva?

Dimethyl fumarate Mylan je léCivy pfipravek, ktery se pouziva k IéCbé roztrousené sklerdzy, coz je
onemocnéni, pri kterém zanét poskozuje ochrannou vrstvu kolem nervd (tzv. demyelinizace) i samotné
nervy. Pouziva se u dospélych a déti ve véku od 13 let s typem roztrousené sklerdzy znamym jako
relabujici-remitujici roztroudena sklerdza, pti niz u pacienta dochazi ke vzplanutim pFiznakd (relapstim)
nasledovanym obdobimi zotaveni (remisemi).

Pripravek Dimethyl fumarate Mylan obsahuje 1éCivou latku dimethyl-fumarat a je to ,generikum®.
Znamena to, ze pripravek Dimethyl fumarate Mylan obsahuje stejnou IéCivou latku a Gcinkuje stejnym
zplsobem jako ,referenéni |é¢ivy pFipravek®, ktery je v EU jiz registrovan. Referenénim lécivym
pfipravkem pfipravku Dimethyl fumarate Mylan je pfipravek Tecfidera. Vice informaci o generikach
naleznete v pfislusném dokumentu otazek a odpovédi zde.

Ve

Jak se pripravek Dimethyl fumarate Mylan pouziva?

Vydej pripravku Dimethyl fumarate Mylan je vazan na lékafsky predpis. LéCba ma byt zahajena pod
dohledem |ékare, ktery ma zkuSenosti s IéCbou roztrousené sklerozy.

Pripravek Dimethyl fumarate Mylan je dostupny ve formé tobolek, které se uzivaji sty dvakrat denné
s jidlem. V prvnim tydnu Ié¢by se uziva nizsi davka, kterd se od druhého tydne zvysi. Pokud se

u pacientd vyskytnou nezadouci u¢inky v podobé zrudnuti (ndvald horka) nebo gastrointestinalnich
(zaludecnich a stfevnich) potizi, je mozné davku docasné snizit.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Dimethyl fumarate Mylan naleznete v pfibalové informaci nebo se

obratte na svého lékafe ¢i 1ékarnika.

Jak pripravek Dimethyl fumarate Mylan plsobi?

U roztrousené sklerdzy imunitni systém (pfirozeny obranny systém téla) napada a poskozuje
ochrannou vrstvu kolem nerv v mozku, mige a optickém nervu v oku i samotné nervy. Pfedpoklada
se, Ze lé¢iva latka v tomto pFipravku, dimethyl-fumarat, plsobi prostfednictvim aktivace bilkoviny
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zvané Nrf2, ktera reguluje urcité geny produkujici ,antioxidanty", jez se podileji na ochrané bunék pred
poskozenim.

Bylo prokazano, ze dimethyl-fumarat zmirfiuje zanét a upravuje aktivitu imunitniho systému.
Jak byl pripravek Dimethyl fumarate Mylan zkouman?

Studie ptinost a rizik s lé¢ivou latkou ve schvaleném poufZiti jiz byly provedeny s referenénim lé&ivym
pripravkem Tecfidera, a nemusi se tedy opakovat s pfipravkem Dimethyl fumarate Mylan.

Stejné jako u vdech Ié&ivych piipravkd provedla spolecnost studie kvality pFipravku Dimethyl fumarate
Mylan. Spolec¢nost také provedla studie, které prokazaly, Ze je pfipravek Dimethyl fumarate Mylan
Lbioekvivalentni® s referencnim IéCivym pripravkem. Dva |écivé pripravky jsou bioekvivalentni, pokud
dosahuji stejné hladiny lécCivé latky v téle, a proto se oCekava, ze budou mit stejny ucinek.

Jaké jsou prFinosy a rizika pripravku Dimethyl fumarate Mylan?

Jelikoz pripravek Dimethyl fumarate Mylan je generikum, které je bioekvivalentni s referenénim
IéCivym pFipravkem, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s pfinosy a riziky referen¢niho 1écivého
pripravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Dimethyl fumarate Mylan registrovan v EU?

Evropska agentura pro |écivé pripravky dospéla k zavéru, Ze v souladu s pozadavky EU bylo
prokazano, ze pripravek Dimethyl fumarate Mylan je kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni

s pripravkem Tecfidera. Stanovisko agentury proto bylo takové, Ze stejné jako u pFipravku Tecfidera
piinosy pripravku Dimethyl fumarate Mylan prevysuji zjisténa rizika, a mGze tak byt registrovan

k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Dimethyl fumarate Mylan?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporudeni a opatfeni pro bezpe&né
a ucinné pouzivani pripravku Dimethyl fumarate Mylan, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u vdech Ié&ivych ptipravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku Dimethyl fumarate Mylan pribézné
sledovany. Podezieni na nezadouci Gcinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Dimethyl fumarate
Mylan jsou peclivé hodnocena a jsou ucinéna veskera nezbytna opatreni, aby bylo chranéno zdravi
pacientd.

Dalsi informace o pripravku Dimethyl fumarate Mylan

Pripravku Dimethyl fumarate Mylan bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU.

Dalsi informace o pfipravku Dimethyl fumarate Mylan jsou k dispozici na internetovych strankach
agentury na adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dimethyl-fumarate-mylan. Na
internetovych strankach agentury jsou rovnéz k dispozici informace o referenénim lécivém pripravku.
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