ZKRACENA INFORMACE O LECIVEM PRIPRAVKU TECFIDERA

Nazev pripravku: TECFIDERA 120 mg enterosolventni tvrdé tobolky. TECFIDERA 240 mg enterosolventni
tvrdé tobolky. SloZeni: Jedna enterosolventni tvrda tobolka obsahuje dimethylis fumaras 120 mg/240 mg.
Uplny seznam pomocnych latek je uveden v SPC. Terapeutické indikace: Pripravek Tecfidera je
indikovan k 1é¢bé dospélych a pediatrickych pacientd ve v&ku od 13 let s relabujici-remitujici roztrougenou
skler6zou (RR RS). Davkovani a zplisob podani: LéCba ma byt zahdjena pod dohledem |ékafe, ktery ma
zkusenosti s 1éCbou roztrousené sklerozy. Pocatecni davka je 120 mg dvakrat denné. Po 7 dnech se davka
zvysi na doporucenou udrzovaci davku 240 mg dvakrat denné. V pfipadé, Ze pacient vynecha davku,
nesmi uzit dvojnasobnou davku. Pacient mize vynechanou davku uzit pouze v pfipadg, e mezi davkami
bude c¢asovy odstup 4 hodin. Pripravek Tecfidera se doporucCuje podavat s jidlem. Tobolka se musi
spolknout vcelku. Tobolka nebo jeji obsah se nesmi drtit, délit, rozpoustét, cucat ani Zvykat. Peroralni
podani. Davkovani u dospélych a u pediatrickych pacientd ve v&ku od 13 let je stejné. U déti ve véku od
10 let do 12 let jsou k dispozici omezené Udaje. Bezpecnost a ucinnost pripravku Tecfidera u déti ve véku
do 10 let nebyly stanoveny, nejsou dostupné zadné Udaje. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou
latku nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto pripravku. Suspektni nebo potvrzena progresivni
multifokalni leukoencefalopatie (PML). Zvlastni upozornéni: Krevni/laboratorni testy: Funkce ledvin:
Doporucuje se provést kontrolu funkce ledvin pred zahajenim léCby, po 3 a 6 mésicich 1éCby, poté kazdych
6-12 mésicl a dle klinické indikace. Funkce jater: Lé¢ba dimethyl-fumaridtem miZe mit za nasledek
poskozen/ jater indukované uzivanim léku, zahrnujici zvy$eni hladin jaternich enzym@ (= 3nasobek ULN)
a zvydeni hladin celkového bilirubinu (= 2ndsobek ULN). Pfed zahdjenim |é¢by a v pribéhu lécby, dle
klinické indikace, se doporucuje stanovit sérové hladiny aminotransferaz (napf. ALT, AST) a celkového
bilirubinu. Lymfocyty: U pacientd Ié¢enych pripravkem Tecfidera mize dojit k rozvoji lymfopenie. Pred
zahajenim |é¢by pripravkem Tecfidera se musi provést aktudini celkovy krevni obraz véetné lymfocytd.
Pokud je zjistény pocet lymfocytl nizsi, nez je normalni rozmezi, je pred zahajenim |écby tfeba dikladné
zvaZit mozné priciny. U pacientl, ktefi jiz pred Ié¢bou méli nizky pocet lymfocytll, je nutno postupovat s
opatrnosti. Lééba se nemé zahajovat u pacientd s tézkou lymfopenii (pocet lymfocytl <0,5 x 10%1). Po
zahajeni terapie musi byt kazdé 3 mésice proveden celkovy krevni obraz véetné lymfocytl. U pacientd
s lymfopenii se doporuCuje dbat zvysené ostrazitosti vzhledem ke zvySenému riziku vzniku PML:
U pacientll s prolongovanou t&zkou lymfopenii (pocet lymfocytd <0,5 x 10%/1), jeZ pretrvava vice ne?
6 mésicl, je tfeba 1ébu ukondit. U pacientl se setrvalym stfedné té&Zkym poklesem absolutniho poctu
lymfocytd na 20,5 x 109/ aZ <0,8 x 10%I trvajicim déle nez 6 mésicl je tfeba znovu posoudit pomér
pfinost a rizik 1é¢by piipravkem Tecfidera. U pacientll, u nich? je poéet lymfocytd niz&i ne? dolni hranice
normalnich hodnot (LLN), definované referenénim rozmezim dané mistni laboratofe, se doporucuje
pravidelné& kontrolovat absolutni pocet lymfocytll. Je potfeba zvazit daldi faktory, které mohou jesté
zvy$ovat individudIni riziko PML. Pocet lymfocytl je tfeba sledovat a do doby, kdy se jejich pocet vrati na
normalni hodnoty. Po navratu lymfocytl na normalini hladiny je v pfipad&, Z*e nejsou k dispozici
alternativni terapeutické moznosti, tfeba na zakladé klinického Usudku rozhodnout o tom, zda znovu
zahajit l1écbu pripravkem Tecfidera ¢i nikoli. VySetfeni pomoci MR: Pred zahajenim IéCby pfipravkem
Tecfidera je tfeba mit k dispozici vychozi, referenéni MR (obvykle ne starsi nez 3 mésice). V pfipadé
klinického podezieni na PML je pro diagnostické potfeby tfeba okamZit& provést MR. PML: U pacientd
lé¢enych pFipravkem Tecfidera byly hlé$eny pripady PML. Pfipady PML se vyskytly u pacientd s lymfopenii
(pocet lymfocytd niz&i nez LLN), ktefi byli Ié¢eni dimethyl-fumardtem a jinymi lé&ivymi pripravky
obsahujicimi fumaraty. Prolongovana stfedné tézka az tézka lymfopenie zfejmé zvysuje riziko vzniku PML
pii 1é¢bé pripravkem Tecfidera, nicméné toto riziko nelze vyloucit ani u pacientd s lehkou lymfopenii. Dalsi
faktory, které mohou prispivat ke zvysenému riziku PML v souvislosti s lymfopenii jsou: Trvani léCby
pripravkem Tecfidera (pfipady PML se objevily priblizné po 1 az 5 letech |éCby, ackoli presny vztah
s trvanim 1é¢by neni zndm). Vyrazny pokles poctu CD4+ a zvlasté CD8+ T-lymfocytl. Predchozi
imunosupresivni nebo imunomodulacni IéCba. Pfi prvnich znamkach a pfiznacich naznacujicich PML je
nutné prerusit podavani pripravku Tecfidera a provést prislusna diagnosticka vysetfeni, vCetné stanoveni
JCV DNA v mozkomisnim moku metodou PCR. Pacienty je rovnéz tfeba poucit, aby o své Iécbé informovali
svého partnera/partnerku & pecovatele, nebot ti si mohou vSimnout ptiznakd, jichZ si pacient nebude
védom. Dojde-li u pacienta k rozvoji PML, musi byt podavani pripravku Tecfidera trvale ukonceno.
PFedchozi lé¢ba imunosupresivy nebo imunomodulaéni terapii: Je mozné, Ze k rozvoji PML u pacientd
|éCenych dimethyl-fumaratem pfispiva i pfedchozi imunosupresivni terapie. Pfipady PML byly hlaseny
u pacientl difve lé¢enych natalizumabem, u n&jz PML predstavuje jedno ze stanovenych rizik. Lékafi si
maji byt védomi toho, Ze pripady PML, které se vyskytnou po nedavném vysazeni natalizumabu, nemusi
byt provézeny lymfopenii. Kromé toho se vét$ina potvrzenych pripadl PML pii |é¢bé pripravkem Tecfidera
vyskytla u pacientl dfive 1é¢enych imunomoduldtory. Té7ka porucha funkce ledvin nebo jater: Pfipravek
Tecfidera nebyl hodnocen u pacientll s téZkou poruchou funkce ledvin a jater, a proto je pii 1é¢bé téchto
pacientd nutno postupovat s opatrnosti. ZavaZné aktivni gastrointestindlni onemocnéni: U pacientl se
zévaznym aktivnim gastrointestinalnim onemocnénim je nutno pfi IéCb& postupovat s opatrnosti. Zrudnuti
(ndvaly horka): Udaje ze studii se zdravymi dobrovolniky naznacuji, Ze zrudnuti (navaly horka)
v souvislosti s dimethyl-fumardtem jsou pravdépodobné zprostfedkovana prostaglandinem. U pacientd
s netnosnymi ndavaly horka, zrudnuti mlZe byt prospé$nad kratkodobd Ié¢ba 75 mg kyseliny
acetylsalicylové bez enterosolventniho potahu. Anafylaktické reakce: Po uvedeni pfipravku na trh byly
hlaseny pripady anafylaxe/anafylaktoidni reakce po podani pripravku Tecfidera. Reakce se zpravidla
objevuji po prvni dévce, mohou se ale objevit také kdykoliv v pribéhu Ié¢by a mohou byt zavazné a Zivot




ohrozujici. Pacienti musi byt pouceni, aby prestali pfipravek Tecfidera uzivat a okamzité vyhledali
Iékarskou pomoc, objevi-li se u nich znamky nebo pfiznaky anafylaxe. LéCba nema byt znovu zahajena.
Infekce: Pokud dojde k vyskytu zévazné infekce, je vzhledem k imunomodulaénim G&inkdm piipravku
Tecfidera nutné zvazit preruseni lécby pripravkem Tecfidera a pfed obnovenim léCby opétovné zvazit
mozné prinosy i rizika. Pacienti |éCeni pripravkem Tecfidera musi byt pouceni, ze symptomy infekce je
nutno hlasit l1ékati. U pacientll se zadvaZznou infekci nesmi byt 1é¢ba pripravkem Tecfidera zahajena, dokud
infekce neodezni. Pokud terapie pokraduje pfi stifedné tézké az tézké, prolongované lymfopenii, nelze
vyloucit riziko oportunni infekce véetné PML. Zahajeni 1éCby: Lécbu je nutné zahajovat postupné, aby se
snizil vyskyt zrudnuti (navall horka) a gastrointestinalnich neZadoucich G¢ink{. Infekce varicella zoster
virem: PFi 16¢bé pripravkem Tecfidera byly hldSeny piipady pasového oparu. Vétsina téchto ptipadl nebyla
zavazna, byly vSak hlaSeny i zdvazné pripady, véetné diseminované infekce varicella zoster virem, herpes
zoster ophthalmicus, herpes zoster oticus, neuroinfekce zplsobené varicella zoster virem,
meningoencefalitidy zpﬁsobené varicella zoster virem a meningomyelitidy zpﬁsobené varicella zoster
virem. Tyto nezadouci Gc¢inky se mohou vyskytnout kdykoli bé&hem Ié¢by. U pacientll je tieba sledovat
pfipadné znamky a pfiznaky pasového oparu, zejména pokud je u nich hldasena soubézna lymfocytopenie.
V pripadé& vyskytu pasového oparu je tfeba podat vhodnou Ié¢bu. U pacientll se zavaznymi infekcemi se
ma zvazit pozastaveni IéCby az do odeznéni infekce. Fanconiho syndrom: Pfi pouzivani léCivého pripravku
obsahujiciho dimethyl-fumarat v kombinaci s jinymi estery kyseliny fumarové byly hlaseny pfipady
Fanconiho syndromu. Vzhledem k tomu, ze Fanconiho syndrom byva obvykle reverzibilni, ¢asna diagnéza
syndromu a ukonéeni lé¢by dimethyl-fumaratem jsou dlleZitymi kroky k zabranéni nasledného poskozeni
ledvin a osteomalacie. DileZité je, ¥e Fanconiho syndrom se miZe objevit i bez zvySenych hladin
kreatininu ¢i nizké glomeruldrni filtrace. V piipadé nejasnych ptiznakd je nutné vzit Fanconiho syndrom
v potaz a provést prislusna vysetieni. Interakce s jinymi lécivymi prFipravky: Chemoterapie, terapie
imunosupresivy nebo kortikosteroidy: Pripravek Tecfidera nebyl hodnocen v kombinaci s chemoterapii Ci
imunosupresivni léCbou, a proto je pfi soubézném podavani nutno postupovat s opatrnosti. Vakciny:
Béhem I|écby pripravkem Tecfidera je mozné zvazit soubézné podavani nezivych vakcin v souladu
s narodnimi vakcina¢nimi programy. Klinické (daje tykajici se Ucinnosti a bezpelnosti Zivych
atenuovanych vakcin u pacientll uZivajicich pripravek Tecfidera nejsou dostupné. Zivé vakciny mohou
zvysit riziko klinické infekce a pacientim Ié¢enym pripravkem Tecfidera maji byt podavany ve vyjimeénych
pripadech. Jiné derivaty kyseliny fumarové: Beéhem |écby pfipravkem Tecfidera se nedoporucuje soub&zné
uZivat jiné derivaty kyseliny fumarové. Uginky jinych latek na dimethyl-fumarét: U pacientd s RR RS je
nutné pred soubéznym podanim pripravku Tecfidera s kyselinou acetylsalicylovou zvazit potencialni rizika
spojena s touto |écbou. Dlouhodobé (> 4 tydny) nepretrzité uzivani kyseliny acetylsalicylové nebylo
hodnoceno. Soubézna lécba s nefrotoxickymi pripravky mize u pacientd uZivajicich pfipravek Tecfidera
vést ke zvydeni vyskytu rendlnich nezadoucich Gcink{. Bé&hem jedné hodiny po uziti pfipravku Tecfidera je
nutné se vyhnout konzumaci velkého mnozstvi nefedénych alkoholickych napojd s vysokym obsahem
alkoholu (vice ne? 30 objemovych % alkoholu), protoze alkohol miZe vést ke zvy3ené frekvenci
gastrointestinalnich nezadoucich G¢inkd. Fertilita, t&hotenstvi a kojeni: Podavani pripravku Tecfidera
v téhotenstvi se z preventivnich ddvodl nedoporucuje. Pfipravek Tecfidera Ize v téhotenstvi pouzit pouze
v nevyhnutelnych pfipadech a tehdy, pfevaZzuji-li potencidlni pfinosy pro pacientku nad potencialnimi riziky
pro plod. Na zakladé posouzeni prospésnosti kojeni pro dité a prospésnosti |écby pro matku je nutno
rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo pFerusit podavani pfipravku Tecfidera. Riziko pro kojené
novorozence/déti nelze vyloucit. Udaje o ucincich dimethyl-fumaratu na fertilitu u clovéka nejsou
k dispozici. Uéinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje: Piipravek Tecfidera nemé Zadny nebo mé
zanedbatelny vliv na schopnost Fidit nebo obsluhovat stroje. Nezadouci Gcinky: Velmi casté: zrudnuti
(névaly horka), gastrointestinalni ptihody (prljem, nauzea, bolest v horni &&sti bficha, bolest bficha),
ketony namérené v modi. Casté: gastroenteritida, lymfopenie, leukopenie, pocit paleni, navaly horka,
zvraceni, dyspepsie, gastritida, gastrointestinalni porucha, pruritus, vyrazka, erytém, alopecie, proteinurie,
pocit horka, pfitomnost albuminu v moci, zvySena hladina aspartataminotransferazy, zvysena hladina
alaninaminotransferazy, snizeni poctu bilych krvinek. Méné Casté: hypersensitivita, trombocytopenie. Neni
znamo: PML, herpes zoster, anafylaxe, dyspnoe, hypoxie, hypotenze, angioedém, rinorea, poskozeni jater
indukované lékem. Predavkovani: V pfipadé predavkovani se doporucuje zahajit symptomatickou
podplrnou Ié¢bu dle klinické indikace. Podminky uchovavani: Uchovavejte pii teploté do 30°C. Blistry
uchovaveijte v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem. Baleni: 120 mg: 14 enterosolventnich
tvrdych tobolek, 240 mg: 56 enterosolventnich tvrdych 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. Zptlisob Uhrady a vydeje: Vydej léCivého pripravku je vazan na
lékafsky predpis. PFipravek je plné hrazen z prostfedkd veFejného zdravotniho pojisténi jako zvlast
Uctovany lécCivy pFipravek (ZULP). Datum revize textu: 03/2024.

Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci u&inky.

Pred predepsanim léku se prosim seznamte s Uplnou informaci o pfipravku.

Biogen (Czech Republic) s.r.o., Na Pankraci 1683/127, 140 00 Praha 4, tel.: 255 706 200,
www.biogen.com.cz
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