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Zacnéte vcas, méjte lécbu
pod kontrolou.

TECFIDERA® v 1. linii lécby RRRS.




< Tecfidera.
(dimethyl fumarate) Gastrese
BECAUSE TOMORROW
MATTERS TODAY

TECFIDERAZ® (dimethyl-fumarat)
je peroralni lécba se snadnym
managementem, indikovana k lécbé
dospélych a pediatrickych pacientl
ve véku od 13 let s relabujici-
remitujici roztrousenou sklerézou
(RRRS). Je vhodna pro nové
diagnostikované pacientya pro
pacienty pri prvni zméné [écby."*
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TECFIDERA® v 1. linii
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...nezhorsuje humoralni ani bunécnou

~

Pripravek TECFIDERA® je mozné

pouzit u zen ve fertilnim véku.™ ##
Nabizi snadné zahajeni léchy,

flexibilitu v prabéhu éc¢by, kratky

biologicky polocas*®* a u vétsiny
pacientd eliminaci z organismu

do 24 hodin’.
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imunitni odpovéd *''. Béhem lécCby
pripravkem TECFIDERA® je mozné
zvazit soubézné podavani nezivych
vakcin v souladu s narodnimi
vakcinacnimi programy.' 2

ye

...snizuje aktivitu onemocnéni
a ma provéreny ucinnostni
a bezpecnostni profil potvrzeny
dlouhodobymi daty z lécby
dospélych s RRRS po dobu az
13 let.?*

lé6¢by RRRS.




#Poddvani pfipravku Tecfidera v téhotenstvi se z preventivnich divodd nedoporucuje. Pripravek Tecfidera Ize v té-
hotenstvi pouzit pouze v nevyhnutelnych pfipadech a tehdy, prevazuji-li potencialni pfinosy pro pacientku nad
potencidinimi riziky pro plod.’

*Obnoveni celkového poctu lymfocytd (ALC) na piivodni hladiny je u vétSiny pacient ocekdvano do 24 tydni
(u819% pacientti s mimou lymfopenif do 12 tydndi; u 70 % pacientdi se stredné zdvaznou a u 62 % pacienti se
zévaznou lymfopenif do 24 tydne)'

* Udaje o tcincich dimethyl-fumardtu na fertilitu clovéka nejsou k dispozici. Udaje z predklinickych studif nenaznacuf,
7e by dimethyl-fumarét snizoval fertilitu.”
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ZKRACENA INFORMACE 0 LECIVEM PRIPRAVKU TECFIDERA

Nazev pipravku: TECFIDERA 120 mg enterosolventni tvrdé tobolky. TECFIDERA 240 mq enterosolventni tvrdé
tobolky. SlozZeni: Jedna enterosolventni tvrdd tobolka obsahuje dimethylis fumaras 120 mg/240 mg. UpIny seznam
pomocnych ldtek je uveden v SPC. Terapeutické indikace: Pripravek Tecfidera je indikovan k Iécbé dospélych
a pediatrickych pacientd ve véku od 13 let s relabujici-remitujici roztrousenou sklerdzou (RR RS). Davkovéni a
zpiisob podani: Lécha ma byt zahdjena pod dohledem Iékafe, ktery ma zkusenosti s 1échou roztrousené sklerdzy.
Pocdtecni ddvka je 120 mq dvakrdt denné. Po 7 dnech se dévka zvysi na doporucenou udrzovaci ddvku 240 mq
dvakrdt denné. V piipadé, Ze pacient vynechd davku, nesmi uzit dvojndsobnou davku. Pacient méize vynechanou
davku uZit pouze v pfipadé, Ze mezi ddvkami bude casovy odstup 4 hodin. Pripravek Tecfidera se doporucuje poddvat
s jidlem. Tobolka se musf spolknout vcelku. Tobolka nebo jejf obsah se nesmi drtit, délit, rozpoustét, cucat ani Zvykat.
PerordInf poddnf. Davkovani u dospélych a u pediatrickych pacient ve véku od 13 let je stejné. U détf ve véku od
10 let do 12 let jsou k dispozici omezené tidaje. Bezpecnost a ticinnost pripravku Tecfidera u déti ve véku do 10 let
nebyly stanoveny, nejsou dostupné zadné tdaje. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou ldtku nebo na
kteroukoli pomocnou létku tohoto pripravku. Suspektni nebo potvrzend progresivni multifokalni leukoencefalopatie
(PML). Zvlastni upozornéni: Krevni/laboratorni testy: Funkce ledvin: Doporucuje se provést kontrolu funkce
ledvin pfed zahdjenim lécby, po 3 a 6 mésicich lécby, poté kazdyich 6-12 mésicl a dle Klinické indikace. Funkce jater:
Lécba dimethyl-fumardtem maze mit za ndsledek poskozeni jater indukované uzivanim Iéku, zahmujicf zvy3enf
hladin jaternich enzymd (> 3ndsobek ULN) a zvy3eni hladin celkového bilirubinu (> 2ndsobek ULN). Pred zahdjenim
écby a v prlibéhu léchy, dle klinické indikace, se doporucuje stanovit sérové hladiny aminotransferdz (napf. ALT, AST)
a celkového bilirubinu. Lymfocyty: U pacientd lécenych pripravkem Tecfidera miize dojit k rozvoji lymfopenie. Pred
zahédjenim lécby pripravkem Tecfidera se musf provést aktudini celkovy krevni obraz vcetné lymfocytd. Pokud je
Zjistény pocet lymfocytl nizsi, neZ je normdlni rozmezi, je ped zahdjenim Iécby tfeba diikladné zvdzit mozné piciny.
U pacientd, ktefi jiz pred Iécbou méli nizky pocet lymfocytd, je nutno postupovat s opatrnosti. Lécha se nemé
zahajovat u pacientdl s tézkou lymfopenif (pocet lymfocytd <0,5 > 10%/1). Po zahéjenf terapie musi byt kazdé
3 mésice proveden celkovy krevni obraz vcetné lymfocytd. U pacientd s lymfopenif se doporucuje dbdt zvySené
ostrazitosti vzhledem ke zvySenému riziku vzniku PML: U pacientti s prolongovanou tézkou lymfopenif (pocet
lymfocytli <0,5 X 10°/1), jez pretrvava vice nez 6 mésicl, je treba lécbu ukoncit. U pacientd se setrvalym stiedné
tézkym poklesem absolutniho poctu lymfocytl na >0,5 < 10°/1 az <0,8 X 10°/1 trvajicim déle nez 6 mésicd je tfeba
znovu posoudit pomér prinost a rizik Ié¢by piipravkem Tecfidera. U pacientd, u nichz je pocet lymfocytd nizsf nez
dolni hranice normdlnich hodnot (LLN), definované referencnim rozmezim dané mistni laboratofe, se doporucuje
pravidelné kontrolovat absolutni pocet lymfocytl. Je potfeba zvdzit dalsf faktory, které mohou jesté zvySovat
individudini riziko PML. Pocet lymfocyti je tieba sledovat az do doby, kdy se jejich pocet vrdti na normélni hodnoty.
Po ndvratu lymfocytd na normaini hladiny je v pfipadé, Ze nejsou k dispozici alternativni terapeutické moznosti, tfeba
na zékladé Klinického sudku rozhodnout o tom, zda znovu zahdjit Iébu pfipravkem Tecfidera Ci nikoli. Vysetfeni
pomoci MR: Pred zahdjenim Iécby pfipravkem Tecfidera je treba mit k dispozici vychozi, referencni MR (obvykle ne
starsi nez 3 mésice). V/ pripadé klinického podezeni na PML je pro diagnostické potieby tfeba okamzité provést MR.
PML: U pacientti lécenyich pfipravkem Tecfidera byly hidseny pfipady PML. Pipady PML se vyskytly u pacientd
s lymfopenif (pocet lymfocytl nizsi nez LLN), ktefi byli Iéceni dimethyl-fumarétem a jinymi lécivymi pfipravky
obsahujicimi fumaraty. Prolongovand stiedné tézkd az tézka lymfopenie ziejmeé zvySuje riziko vzniku PML pfi lécbé
piipravkem Tecfidera, nicméné toto riziko nelze vyloucit ani u pacientli s lehkou lymfopenif. Dali faktory, které mohou
prispivat ke zvySenému riziku PML v souvislosti s lymfopenif jsou: Trvani Iécby pripravkem Tecfidera (pfipady PML se
objevily priblizné po 1az 5 letech écby, ackoli pfesny vztah s trvanim lécby neni zndm). Vijrazny pokles poctu (D4+
a 2vI&ste (D8+ T-lymfocytdi. Predchozi imunosupresivni nebo imunomodulacni lécba. Pfi prvnich zndmkéch
a priznacich naznacujicich PML je nutné prerusit poddvani pripravku Tecfidera a provést prislusnd diagnostickd
vyseteni, vcetné stanoveni JCV DNA v mozkomiSnim moku metodou PCR. Pacienty je rovnéz tfeba poucit, aby o své
éché informovali svého partnera/partnerku ¢i pecovatele, nebot ti si mohou vsimnout pfiznaki, jichz si pacient
nebude védom. Dojde-Ii u pacienta k rozvoji PML, musf byt poddvan piipravku Tecfidera trvale ukonceno. Predchozi
[écha imunosupresivy nebo imunomodulacni terapif: Je mozné, Ze k rozvoji PML u pacientdi [écenych dimethyl-
fumardtem pfispivd i pfedchozi imunosupresivni terapie. Pfipady PML byly hidSeny u pacientd dfive lécenych
natalizumabem, u néjz PML piedstavuje jedno ze stanovenych rizik. Lékafi si majf byt védomi toho, Ze pfipady PML,
které se vyskytnou po nedavném vysazeni natalizumabu, nemusf byt provdzeny lymfopenif. Kromé toho se vétina
potvrzenych prpadd PML pi lécbé pipravkem Tecfidera vyskytla u pacientd dfive lécenych imunomoduldtory. Tézkd
porucha funkce ledvin nebo jater: Pripravek Tecfidera nebyl hodnocen u pacient(i s tézkou poruchou funkce ledvin
a jater, a proto je pfi 1éché téchto pacientli nutno postupovat s opatrosti. Zdvazné aktivni gastrointestindlni
onemocnéni: U pacientll se zévaznym aktivnim gastrointestinalnim onemocnénim je nutno pfi Iéché postupovat s
opatrnosti. Zrudnuti (ndvaly horka): Udaje ze studif se zdravymi dobrovolniky naznacuj, ze zrudnuti (névaly horka)
v souvislosti s dimethyl-fumaratem jsou pravdépodobné zprostredkovand prostaglandinem. U pacienti s nednosnymi



ndvaly horka, zrudnuti mize byt prospésnd krdtkodobd lécba 75 mg kyseliny acetylsalicylové bez enterosolventniho
potahu. Anafylaktické reakce: Po uvedenf pfipravku na trh byly hléseny pffpady anafylaxe/anafylaktoidnf reakce po
podani pripravku Tecfidera. Reakce se zpravidla objevuji po prvni dévce, mohou se ale objevit také kdykoliv v priibéhu
|écby a mohou byt zdvazné a Zivot ohrozujici. Pacienti musf byt pouceni, aby prestali pfipravek Tecfidera uzivat
a okamyité vyhledali Iékafskou pomoc, objevi-i se u nich zndmky nebo pfiznaky anafylaxe. Lécba nemé byt znovu
zahdjena. Infekce: Pokud dojde k vyskytu zdvazné infekce, je vzhledem k imunomodulacnim Gcinkiim pfipravku
Tecfidera nutné zvézit preruseni lécby pripravkem Tecfidera a pred obnovenim Iéchy opétovné zvazit mozné prinosy
i rizika. Pacienti lécenf piipravkem Tecfidera musf byt pouceni, ze symptomy infekce je nutno hisit lékafi. U pacientt
se zavaznou infekci nesmi byt Iécha pripravkem Tecfidera zahdjena, dokud infekce neodezni. Pokud terapie pokracuje
phi stfedné tézké az tézké, prolongované lymfopenii, nelze vyloucit riziko oportunnf infekce véetné PML. Zahdjent
lécby: Lécbu je nutné zahajovat postupné, aby se sniil vyskyt zrudnuti (ndvalli horka) a gastrointestindlnich
nezadoucich Ucinkd. Infekce varicella zoster virem: Pfi lécbé pfipravkem Tecfidera byly hldseny pfipady pdsového
oparu. VétSina téchto pripadd nebyla zdvaznd, byly viak hidseny i zévazné pripady, vcetné diseminované infekce
varicella zoster virem, herpes zoster ophthalmicus, herpes zoster oticus, neuroinfekce zplisobené varicella zoster virem,
meningoencefalitidy zplisobené varicella zoster virem a meningomyelitidy zplisobené varicella zoster virem. Tyto
nezadouci (cinky se mohou vyskytnout kdykoli béhem Iécby. U pacientd je tfeba sledovat pfipadné znamky
a piiznaky pasového oparu, zejména pokud je u nich hldSena soubéznd lymfocytopenie. V' pfipadé vyskytu pasového
oparu je tieba podat vhodnou lécbu. U pacientll se zavaznymi infekcemi se md zvdzit pozastaveni 1y a7 do
odeznéniinfekce. Fanconiho syndrom: Pfi pouzivéni lécivého pripravku obsahujiciho dimethyl-fumardt v kombinaci s
jingmi estery kyseliny fumarové byly hidseny pfipady Fanconiho syndromu. Vzhledem k tomu, Ze Fanconiho syndrom
byva obvykle reverzibilni, casnd diagndza syndromu a ukonceni Iécby dimethyl-fumarétem jsou ddlezitymi kroky
k zabrdnéni ndsledného poskozeni ledvin a osteomalacie. Dilezité je, Ze Fanconiho syndrom se miiZe objevit i bez
zvySenych hladin kreatininu ¢i nizké glomeruldmf filtrace. V pfipadé nejasnych priznakli je nutné vzit Fanconiho
syndrom v potaz a provést prislusnd vysetieni. Interakee s jinymi lécivymi pripravky: Chemoterapie, terapie
imunosupresivy nebo kortikosteroidy: Pripravek Tecfidera nebyl hodnocen v kombinaci s chemoterapif ¢i
imunosupresivni Iécbou, a proto je pfi soubézném poddvani nutno postupovat s opatrnosti. Vakciny: Béhem léchy
pripravkem Tecfidera je mozné zvdzit soubézné podavani nezivych vakcin v souladu s ndrodnimi vakcinacnimi
programy. Klinické Udaje tykajici se Ucinnosti a bezpecnosti Zivych atenuovanych vakcin u pacientl uZivajicich
piipravek Tecfidera nejsou dostupné. Zivé vakciny mohou zvysit riziko klinické infekce a pacientim lécenym
pripravkem Tecfidera maji byt poddvany ve vyjimecnjch pfipadech. Jiné derivaty kyseliny fumarové: Behem léchy
pripravkem Tecfidera se nedoporucuje soubézné uzivat jiné derivaty kyseliny fumarové. Ucinky jinych ldtek na
dimethyl-fumarét: U pacientd s RR RS je nutné pfed soubéznym podanim pfipravku Tecfidera s kyselinou
acetylsalicylovou zvdzit potencidIni rizika spojend s touto lécbou. Dlouhodobé (> 4 tydny) nepfetrZité uzivani
kyseliny acetylsalicylové nebylo hodnoceno. SoubéZné 1écha s nefrotoxickymi pipravky mize u pacientll uZivajicich
pripravek Tecfidera vést ke zvy3enf vyskytu rendlnich nezadoucich Gcinkd. Behem jedné hodiny po uZiti pfipravku
Tecfidera je nutné se vyhnout konzumaci velkého mnozstvi nefedénych alkoholickych ndpojii s vysokym obsahem
alkoholu (vice nez 30 objemovych % alkoholu), protoZe alkohol miiZe vést ke zvy3ené frekvenci gastrointestindlnich
nezadoucich (cinkdi. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Poddvéni pripravku Tecfidera v téhotenstvi se
2 preventivnich diivodd nedoporucuje. Pripravek Tecfidera Ize v téhotenstvi pouzit pouze v nevyhnutelnyich pripadech
a tehdy, prevazuji-li potencidini pfinosy pro pacientku nad potencidlnimi riziky pro plod. Na zdkladé posouzeni
prospésnosti kojent pro dité a prospéSnosti 1échy pro matku je nutno rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo prerusit
podavani pripravku Tecfidera. Riziko pro kojené novorozence/déti nelze vyloucit. Udaje o Gcincich dimethyl-fumardtu
na fertilitu u clovéka nejsou k dispozici. Ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Pripravek Tecfidera
nemé zdny nebo md zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Nezadouci ticinky: Velmi casté:
zrudnuti (ndvaly horka), gastrointestindlnf pithody (prijem, nauzea, bolestv horni Casti bricha, bolest bicha), ketony
naméfené v moci. (asté: gastroenteritida, lymfopenie, leukopenie, pocit paleni, névaly horka, zvraceni, dyspepsie,
qastritida, gastrointestindini porucha, pruritus, vyrdzka, erytém, alopecie, proteinurie, pocit horka, pfitomnost
albuminu v moi, zvysend hladina aspartdtaminotransferdzy, zvysend hladina alaninaminotransferdzy, snizeni poctu
bilych krvinek. Méné Casté: hypersensitivita, trombocytopenie. Neni zndmo: PML, herpes zoster, anafylaxe, dyspnoe,
hypoxie, hypotenze, angioedém, rinorea, poskozeni jater indukované Iékem. Preddvkovani: V pfipadé
predévkovdni se doporucuje zahéjit symptomatickou podplmou lécbu dle Klinické indikace. Podminky
uchovavani: Uchovévejte pfi teploté do 30°C. Blistry uchovdvejte v krabicce, aby byl pfipravek chrdnén pred
svétlem. Baleni: 120 mg: 14 enterosolventnich tvrdyich tobolek, 240 mg: 56 enterosolventnich tvrdyich tobolek;
PVC/PE/PVDC-PVC Al blistry. DrZitel rozhodnuti o registraci: Biogen Netherlands B.V,, 1171 LP Badhoevedorp,
Nizozemsko. Reg. €.: EU/1/13/837/001, EU/1/13/837/002. Zpiisob uhrady a vydeje: Vydej lécivého pripravku
je vdzan na lékarsky predpis. Pripravek je pIné hrazen z prostfedki vefejného zdravotniho pojistént jako zvIast
(ctovany lécivy pripravek (ZULP). Datum revize textu: 03/2024.

Zddame zdravotnické pracovniky, aby hldsili jakdkoli podezfeni na nezddouci tcinky. Pfed predepsanim Iéku se prosim
seznamte s plnou informaci o pripravku.
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