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O uzivani lécivého pfripravku
TECFIDERA®

Tento materidl je ur¢en vyhradné pro Iékare
predepisujici |éCivy pripravek Tecfidera®.
Material nesmi byt distribuovan ptimo
pacientdm. Slouzi pouze |ékatim jako
pomticka pfi pFipravé na konzultaci/
rozhovor s pacientem, ktery uzivé / kterému

byl Ié¢ivy pFipravek Tecfidera® predepsan. ’ H
Biogen



O uzivani lé¢ivého pripravku TECFIDERA®

Casté dotazy pacient(

Jak se lécivy pripravek
Tecfidera® uziva?

Lécivy pripravek Tecfidera®
jsou enterosolventni tvrdé
tobolky obsahuijici [écivou
latku dimethyl-fumarat.
Pripravek se uziva dvakrat
denné pfi jidle. Prvnich sedm
dni pacient 2x denné uziva
doporucenou pocatecni
davku tohoto pfipravku (2x
denné 120 mg). Poté se
prechazi na davku obvyklou
(2x denné 240 mg).

Vysvétlete pacientovi, ze toto
postupné navysSovani davky
by mélo prispét k omezeni
pripadnych nezddoucich
ucinkd, které by se mohly
objevit.

V pfipadé 0

individualniho
davkovani
nezapomeite na toto
pacienta upozornit.

O

Zdlraznéte pacientovi,
Ze je nutné lécivy
pripravek Tecfidera®
uzivat pravidelné,
protoze jen tehdy mu
pFinese nejvétsi uzitek.

pocatecni davka

o AR D
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1x120 mg 1x120 mg

obvykla davka
\ ! 4
'Q'

AR
1x 240 mg '

1x 240 mg

Pripomente pacientovi,
Ze si vSechny dulezité
informace ma precist
v ptibalové informaci.



O uzivani lé¢ivého pripravku TECFIDERA®
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Vysvétlete pacientovi, jak lécivy

pripravek Tecfidera® spravné uzivat
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Pocatecni davka je 120mg dvakrat denné

po dobu prvnich sedmi dnd.

Po sedmi dnech se davka zvysi
na doporuc¢enou udrzovaci davku
240mg dvakrat denné.

Lécivy pripravek Tecfidera® se
doporucuje podavat s jidlem. Dochéazi
tak k potlaceni nékterych nejcastéjsich
nezddoucich Gcinkd.

Mezi jednotlivymi davkami musi byt

odstup alespor 4 hodiny.

Tobolka se musi spolknout vecelku
a zapit vodou.
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Tobolka nebo jeji obsah se nesmi
drtit, délit, rozpoustét, cucat ani
zvykat, protoze enterosolventni
potah mikrotablet brani drazdivym
Ucinkdm na gastrointestinalni trakt.

Do jedné hodiny po uziti 1é¢ivého
pripravku Tecfidera® je nutné vyhnout
se konzumaci velkého mnozstvi

(vice nez 50 ml) silnych alkoholickych
napoju (vice nez 30 objemovych %

alkoholu).



O uzivani lé¢ivého pripravku TECFIDERA®

Pro¢ se doporucuje lécivy
pripravek Tecfidera® uzivat
s jidlem?

Uzivani lécivého pfipravku
Tecfidera® s jidlem muze
prispét k omezeni nékterych
nezddoucich ucinkd, které
by se pfipadné mohly

u pacienta objevit.'

L
L

Co je potreba sdélit

pacientovi, jestlize pacient(ka)

vynechal(a) davku léc¢ivého
pFipravku Tecfidera®?

V pfipadé, ze pacient
pravidelnou davku vynech3,
nesmi uzit dvojnasobnou
davku.’

Pokud do pristi davky
zbyvaji vice nez 4 hodiny,
mUize pacient vynechanou
davku uzit.

Pokud do pfisti davky
zbyvaji méné nez 4 hodiny,
mus{ pacient pockat a uzit
az nasledujici pléanovanou

davku.

Co je potieba sdélit
pacientovi, jestlize pacient(ka)
uzil(a) vyssi davku lécivého
pFipravku Tecfidera®, nez bylo
predepsano?

Upozornéte pacienta, ze je
dulezité, aby si nevzal IéCivy
pripravek Tecfidera®vice nez
dvakréat denné v predepsané
dévce. Zduraznéte pacientovi/
pacientce, ze pokud uzil(a)
ptilis mnoho tobolek, musi

to neprodlené sdélit svému
osetfujicimu lékafi.’

Zdiraznéte pacientovi,
Ze je nutné lécivy
pripravek Tecfidera®
uzivat pravidelné,
protoze jen tehdy mu
pFinese nejvétsi uzitek.

Jak zajistit, aby byl lécivy
pFipravek Tecfidera®
uzivan pravidelné?

Kazdodenni uzivani [ékd

na jakékoli dlouhodobé
onemocnéni miZe pacientovi
v urcité dobé pripadat jako
zatéz.

UZivani lécivého pfipravku
Tecfidera® ve stejnou dobu
rano a vecer mize pacientovi
pomoci vytvorit urcity zvyk.

Pokud zjistite, Ze je pravidelné
uzivani tobolek pro pacienta
narocné, pohovorite s nim

o moznostech, jakym jinym
zplUsobem si pravidelnou
davku pfipomenout (napf.
nastavenim upozornéni

v mobilu, pouzivanim
davkovace na léky a jiné).!



O uzivani lé¢ivého pripravku TECFIDERA®

Jak uchovavat lécivy
pripravek Tecfidera®? Ujistéte pacienta, ze
se na Vas mUze kdykoli
Upozornéte pacienta, ze: v pfipadé dotazi/obav
AT : obratit.
e |éCivy pripravek Tecfidera®

musi byt uchovavan mimo

dohled a dosah déti,

e |écivy pripravek Tecfidera®
musi byt uchovavan pfi
teploté do 30 °C,

* blistry musi byt ulozeny
v krabicce, aby byl ptipravek
chranén pred svétlem.

Daéle upozornéte pacienta,
aby nepouzival(a) écivy
pripravek Tecfidera®

po uplynuti doby pouzitelnosti
uvedené na blistru a krabicce
za EXP. Veskera baleni
pripravku po uplynuti doby
pouzitelnosti maji byt vracena
do Iékarny, kde se postaraji

o jejich bezpecnou likvidaci.




O uzivani lé¢ivého pripravku TECFIDERA®

Lze s lécivym prFipravkem
Tecfidera® cestovat?

Cestovani neni pro pacienty
uzivajici |éCivy pfipravek
Tecfidera® prekazkou.
Pfipravek je ve formé
tobolek, takze by jej pacient
mél dal uzivat dle predpisu

i na cestach.

Pred cestovanim by neméla
byt Iécba vysazovana.

Upozornéte pacienta, ze
lécivy pripravek Tecfidera® je
nutné uchovavat pri teploté
do 30 °C a Ze blistry je nutné
uchovavat v krabicce, aby
byl ptipravek chranén pred
svétlem.

Pokud pacienti cestuji s détmi,
musi dbat na to, aby byl

lécivy pFipravek Tecfidera®
uchovéavan mimo dohled

a dosah déti.
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V pfipadé cesty pres
¢asova pasma je potreba,
aby si pacient pozornéji
hlidal uziti davky

ve spravnou dobu.

Upozornéte pacienta,
aby mél na cestu
dostate¢né mnozstvi léku
pro ptipad, ze by se

na cesté zdrzel.

Upozornéte pacienta,
ze pokud je tfeba, aby
(nejen) pred cestovanim
podstoupil jakékoli
ockovani, je dulezité,
aby prislusného lékare
nebo zdravotni sestru
informoval o uzivani
lécivého pripravku
Tecfidera®.




ZKRACENA INFORMACE 0 LECIVEM PRIPRAVKU TECFIDERA

Nézev pripravku: TECFIDERA 120 mg enterosolventni tvrdé tobolky. TECFIDERA 240 mg enterosolventni tvrdé tobolky. SloZeni: Jedna enterosolventni tvidd tobolka obsahuje dimethylis
fumaras 120 mg/240 mg. Uplny seznam pomocnych létek je uveden v SPC. Terapeuticke indikace: Pripravek Tecfidera e indikovan k éché dospéljich a pediatrickych pacient(i ve véku od 13 let
stelabujici-remitujici roztrousenou sklerdzou (R RS). Davkovéni a zpiisob podani: Lécha ma byt zahdjena pod dohledem lékafe, ktery md zkusenosti s Iécbou roztrousené sklerdzy. Pocatecni
davka je 120 mg dvakrdt denné. Po 7 dnech se ddvka zvysf na doporucenou udrzovacf davku 240 mq dvakrdt denné. V pripade, ze pacient vynechd davku, nesmi uzit dvojndsobnou dvku. Pacient
miize vynechanou davku uzit pouze v pifpadg, ze mezi davkami bude Casovy odstup 4 hodin. Pripravek Tecfidera se doporucuje podavat s jidlem. Tobolka se musf spolknout veelku. Tobolka nebo jeji
obsah se nesmi drtit, délit, rozpoustét, cucat ani Zvykat. Perordini poddni. Davkovdni u dospélych a u pediatrickych pacient(i ve véku od 13 let je stejné. U déti ve véku od 10 let do 12 let jsou
k dispozici omezené idaje. Bezpecnost a ticinnost pripravku Tecfidera u déti ve véku do 10 let nebyly stanoveny, nejsou dostupné zadné Udaje. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou latku
nebo na kteroukoli pomocnou létku tohoto pripravku. Suspektni nebo potvrzend progresivni multifokainf leukoencefalopatie (PML). Zviastni upozornéni: Krevni/laboratorni testy: Funkce
ledvin: Doporucuje se provést kontrolu funkce ledvin pred zahdjenim Iéchy, po 3 a 6 mésicich Iéchy, poté kazdyich 6-12 mésict a dle klinické indikace. Funkce jater: Lécba dimethyl-fumardtem mize
mit za ndsledek poskozent jater indukované uzivénim Iéku, zahmujici zvySent hladin jaternich enzymi (> 3nasobek ULN) a zvySeni hladin celkového bilirubinu (= 2ndsobek ULN). Pred zahdjenim
écby a v pribéhu léchy, dle klinické indikace, se doporucuje stanovit sérové hladiny aminotransferdz (nap. ALT, AST) a celkového bilirubinu. Lymfocyty: U pacientd [écenych pripravkem Tecfidera
miize dojit k rozvoji lymfopenie. Pred zahdjenim lécby pripravkem Tecfidera se musi provést aktudini celkovy krevni obraz vcetné lymfocytd. Pokud je zjistény pocet lymfocytd nizs, nez je norméini
rozmez, je pred zahdjenim Iécby tieba dakladné zvazit mozné priciny. U pacientd, kteff jiz ped lécbou méli nizky pocet lymfocytd, je nutno postupovat s opatrmosti. Lécba se nemd zahajovat
u pademu stéZkou Iymfopem\' (pocet Iyme(yIu <05x 109/ 1).Po zaha’ eniterap'\e musi byt kazdé 3 mésice proveden (e\kovy krevniobraz vCetné \yme(yiu ] pa(ientu s \ymfopenlise doporuiu e

pravwdelne Kontrolovat absolutni pocet \ymfocylu Je polreba 2vézit dalsf fak{ory které mohou jesté zvySovat individuslni iziko PMIL. Pocet Iymfocylu Je{reba sledovat az do doby kdy se Jeﬂ(h pocel
vréti na normdlni hodnoty. Po ndvratu lymfocytti na norméini hladiny je v pfipadé, Ze nejsou k dispozici alternativnf terapeutické moznosti, tfeba na zakladé Klinického Gsudku rozhodnout o tom,
zda znovu zahdjit Iécbu pripravkem Tecfidera Gi nikoli. VySetfeni pomoci MR: Pfed zahdjenim Iéchy pripravkem Tecfidera je tfeba mit k dispozici vyichoz, referencni MR (obvykle ne starsinez 3 mésice).
v ph’padé klinického podez?em’ na PMLje pro diagnostické porfeby tfeba okamzité provést MR. PML U pac‘\entﬁ Iéﬁeny’ch ph’pravkem Tetﬁdera byly hidseny ph’pady PML Ph’pady PML se vyskytly

ziejmé zvysuje riziko vzniku PML pri léché pnpravkemTetﬁdera nicméné toto nzwko nelze vyloum ani u pacientdi s lehkou lymfopeni. Dalsi faktory, které mohou pfispivat ke zvySenému riziku PML
v souvislosti s lymfopenif jsou: Trvani écby pripravkem Tecfidera (pfipady PML se objevily priblizné po 1az 5 letech Iéchy, ackoli presny vztah s trvnim 1écby neni zndm). Vijrazny pokles poctu CD4+
a2vI8sté (D8~ T-lymfocytl. Predchozi imunosupresivni nebo imunomodulacni lécba. Pfi prvnich zndmkach a priznacich naznacujicich PML je nutné prerusit poddvani pripravku Tecfidera a provést
prislusnd diagnostickd vyetfeni, vcetné stanoveni JCV DNA v mazkomiSnim moku metodou PCR. Pacienty je rovné? tieba poucit, aby o své [écbé informovali svého partnera/partnerku i pecovatele,
nebot'ti si mohou vsimnout piiznakd, jichZ si pacient nebude védom. Dojde-Ii u pacienta k rozvoji PML, musi byt podavani pFipravku Tecfidera trvale ukonceno. Predchozi [écba imunosupresivy nebo
imunomodulacni terapif: Je mozné, Ze k rozvoji PML u pacientd Iécenych dimethyl-fumardtem prispivd i pfedchozi imunosupresivni terapie. Pripady PML byly hldseny u pacient(i dfive lécenych
natalizumabem, u néjz PML pfedstavuje jedno ze stanovenyich rizik. Lékafi si majf byt védomi toho, Ze pipady PML, které se vyskytnou po nedavném vysazeni natalizumabu, nemusi byt provazeny
lymfopenif. Kromé toho se vétSina potvrzenyich pripadl PML pri Iécbé pfipravkem Tecfidera vyskytla u pacient(i dfive lécenyich imunomoduldtory. Tézkd porucha funkce ledvin nebo jater: Pripravek
Tecfidera nebyl hodnocen u pacient( s tézkou poruchou funkee ledvin a jater, a proto je pfi [écbe téchto pacientli nutno postupovat s opatrosti. Zévazné aktivni gastrointestindIni onemocnéni: U
pacientdi se zdvaznym aktivnim gastrointestinalnim onemocnénim je nutno pfi [é¢bé postupovat s opatrnosti. Zrudnuti (ndvaly horka): Udaje ze studif se zdravymi dobrovolniky naznacug, ze
zrudnuti (névaly horka) v souvislosti s dimethyl-fumardtem jsou pravdépodobné zprostiedkovand prostaglandinem. U pacientd s netnosnymi ndvaly horka, zrudnuti méize byt prospésna
krétkodobd Iécba 75 mq kyseliny acetylsalicylové bez enterosolventniho potahu. Anafylaktické reakce: Po uvedent pfipravku na trh byly hidseny pfipady anafylaxe/anafylaktoidni reakce po podéni
pripravku Tecfidera. Reakce se zpravidla objevujf po prvni dévce, mohou se ale objevit také kdykoliv v priibéhu Iécby a mohou byt zdvazné a Zivot ohrozujfci. Pacienti musf byt pouceni, aby prestali
pripravek Tecfidera uZivat a okamzité vyhledali Iékafskou pomoc, objevi-li se u nich zndmky nebo priznaky anafylaxe. Lécha nemd byt znovu zahdjena. Infekce: Pokud dojde k vyskytu zévazné
infekee, je vzhledem k imunomodulacnim dcinkdm pripravku Tecfidera nutné zvazit prerusent lécby pripravkem Tecfidera a pred obnovenim Iéchy opétovné zvézit mozné pfinosy i rizika. Pacienti
éceni pripravkem Tecfidera musf byt pouceni, ze symptomy infekce je nutno hidsit Iékafi. U pacientl se zvaznou infekei nesmi byt Iécha pripravkem Tecfidera zahdjena, dokud infekce neodezni.
Pokud terapie pokracuje pri stiedné tézké az tézké, prolongované lymfopenii, nelze vyloucit riziko oportunnf infekce véetné PML. Zahdjeni Iécby: Lécbu je nutné zahajovat postupné, aby se sniil
vyskyt zrudnutf (ndvald horka) a gastrointestindinich nezadoucich tcinkd. Infekce varicella zoster virem: Pri [é¢bé pripravkem Tecfidera byly hldseny pripady pasového oparu. Vétsina téchto pripadi
nebyla zdvaznd, byly vsak hldseny i zavazné piipady, 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 nezédouci (icinky se mohou vyskytnout kdykoli béhem lécby. U pacient(i je
tfeba sledovat pfipadné znamky a priznaky pasového oparu, zejména pokud je u nich hidsena soubéznd lymfocytopenie. V pfipadé vyskytu pasového oparu je tfeba podat vhodnou lécbu. U pacientd
se zavazngmi infekcemi se md zvazit pozastaveni léchy a7 do odeznéni infekee. Fanconiho syndrom: Pfi pouzivani lécivého pripravku obsahujiciho dimethyl-fumarét v kombinaci s jinymi estery
kyseliny fumarové byly hiaseny piipady Fanconiho syndromu. Vizhledem k tomu, Ze Fanconiho syndrom byvd obvykle reverzibilni, casnd diagndza syndromu a ukondeni lécby dimethyl-fumardtem
jsou dlezitymi kroky k zabrdnéni nésledného poskozenf ledvin a osteomalacie. Dillezité je, ze Fanconiho syndrom se méiZe objevit i bez zvySenych hladin kreatininu Gi nizké glomeruldmi filtrace.
V/ pfipadé nejasnych priznakd je nutné vzit Fanconiho syndrom v potaz a provést pfislusnd vysetieni. Interakce s jinymi lécivymi pipravky: Chemoterapie, terapie imunosupresivy nebo
kortikosteroidy: Pripravek Tecfidera nebyl hodnocen v kombinaci s chemoterapif ¢iimunosupresivni lécbou, a proto je pfi soubézném podavéni nutno postupovat s opatmosti. Vakeiny: Béhem lécby
pripravkem Tecfidera je mozné zvazit soub&né podavani nezivyich vakcin v souladu s ndrodnimi vakcinacnimi programy. Klinické idaje tykajicise ticinnosti a bezpecnosti zivjich atenuovanyich vakein
u pacient(i uzivajicich pfpravek Tecfidera nejsou dostupné. Zivé vakciny mohou zvyitriziko linické infekce a pacientim lécenym pfipravkem Tecfidera maji byt poddvény ve vyjimecnyich piipadech.
Jiné derivaty kyseliny fumarové: Béhem Iécby pipravkem Tecfidera se nedoporucuje soubézné uzivat jiné derivaty kyseliny fumarove. Ucinky jinych létek na dimethyl-fumardt: U pacientis RR RS je
nutné pred soubéznym podanim piipravku Tecfidera s kyselinou acetylsalicylovou zvdzit potencidini rizika spojend s touto lécbou. Dlouhodobé (> 4 tydny) nepretrzité uzivani kyseliny
acetylsalicylové nebylo hodnoceno. Soubéznd Iécba s nefrotoxickymi pripravky miize u pacientd uzivajicich piipravek Tecfidera vést ke zvyseni vyskytu rendinich nezadoucich cinkd. Béhem jedné
hodiny po uziti pripravku Tecfidera je nutné se vyhnout konzumaci velkého mnozstvi nefedénych alkoholickyich ndpojt s vysokym obsahem alkoholu (vice nez 30 objemovyich % alkoholu), protoze
alkohol miize vést ke zvysené frekvenci gastrointestindlnich nezadoucich Gcinkd. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Poddvani pipravku Tecfidera v téhotenstvi se z preventivnich diivod
nedoporuﬁUJe Pripravek Tecfidera Ize v téhotenstvi pouzit pouze v nevyhnutelnych pripadech a tehdy, prevazuji-li potencidini prinosy pro pacientku nad potencidlnimi riziky pro plod. Na zakladé
posouzeni prospésnosti kajent pro dité a prospésnosti [écby pro matku je nutno rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo prerusit podavani pfipravku Tecfidera. Riziko pro kOJene novorozence/déti nelze
wyloucit. Udaje o tcincich dimethyl-fumardtu na fertilitu u clovéka nejsou k dispozici. Ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Pripravek Tecfidera nemé zidny nebo mé zanedhatelny
vlivna schopnosl fidit nebo obsluhovat stroje. NeZadouci uclnky Velmi casté: zrudnuti (ndvaly horka), gastrointestindIni prihody (préjem, nauzea, bolest v hornf Casti bricha, bolest bficha),
ketony naméfené v moci. Casté: gastroemermda, lymfopenie, leukopenie, pocit paleni, ndvaly horka, zvraceni, dyspepsie, gastritida, gastrointestindIni porucha, pruritus, vyrazka, erytém, alopecie,
proteinurie, pocit horka, pitomnost albuminu v moci, zvySend hladina aspartétaminotransferazy, zvysend hladina alaninaminotransferézy, snizeni poctu bilyich krvinek. Méné casté: hypersensitivita,
trombocytopenie. Vzacné: poskozeni jater indukované Iékem. Neni zndmo: PML, herpes zoster, anafylaxe, dyspnoe, hypoxie, hypotenze, angioedém, rinorea. Pfedavkovani: V pripadé
predavkovani se doporucuje zahdjit symptomatickou podpimou lécbu dle klinické indikace. Podminky uchovavani: Uchovévejte pri teploté do 30°C. Blistry uchovévejte v krabicce, aby byl
pripravek chrénén pred svétlem. Baleni: 120 mg: 14 enterosolventnich tvrdjich 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. Zpiisob hrady a vydeje: Vydej Iécivého pripravku je vézan na
Iékafsky predpis. Pripravek je piné hrazen z prostredkii vefejného zdravatniho pojisténf jako zvIdt tictovany Iécivy piipravek (ZULP). Datum revize textu: 09/2024.

Zaddme zdravotnické pracovniky, aby hldsili jakakoli podezfeni na nezadouci cinky. Ped predepsanim Iéku se prosim seznamte s tplnou informaci o pfipravku.

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