Pribalova informace: informace pro pacienta

Vumerity 231 mg enterosolventni tvrdé tobolky
diroximeli fumaras

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek uzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

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

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejn€ postupujte v ptipad¢€ jakychkoli nezadoucich Gc¢inkd, které nejsou uvedeny
V této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je ptipravek Vumerity a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Vumerity uzivat
Jak se ptipravek Vumerity uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Vumerity uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Uk wdE

1. Co je pripravek Vumerity a k ¢emu se pouziva

Co je pripravek Vumerity

Pripravek Vumerity obsahuje 1é¢ivou latku diroximel-fumarat.
K €emu se piipravek Vumerity pouZziva

Piipravek Vumerity se pouziva k 1é€b¢ relabujici-remitujici roztrousené sklerozy (RS) u dospélych
pacientu.

Roztrousena sklerdza je dlouhodobé onemocnéni, pti kterém imunitni systém (pfirozena
obranyschopnost téla) nefunguje spravné a napada ¢asti centralniho nervového systému (mozek,
michu a zrakovy nerv 0ka), coz zpusobuje zanét, ktery poskozuje nervy a obaly nervovych vlaken. Pro
relabujici-remitujici roztrousenou sklerézu jsou charakteristické opakujici se ataky (relapsy)
postihujici nervovy systém. Pfiznaky se u jednotlivych pacientt 1isi, ale obvykle zahrnuji potize pti
chiizi, pocit ztraty rovnovahy a potize se zrakem (napt. rozmazané nebo dvojité vidéni). Tyto pfiznaky
neékdy v obdobi remise zcela zmizi, ale nekteré obtize mohou pietrvavat.

Jak pripravek Vumerity pisobi
Predpoklada se, ze tento 1éCivy piipravek ptisobi tak, Ze zvySuje U€inek bilkoviny zvané ,,Nrf2*, ktera

reguluje urcité geny vytvarejici ,,antioxidanty* zapojené do ochrany bunék pied po§kozenim. To
pomaha regulovat aktivitu imunitniho systému a snizovat po$kozeni mozku a michy.



2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek Vumerity uzivat
Neuzivejte pripravek Vumerity

- JestlizZe jste alergicky(a) na diroximel-fumarat, piibuzné latky (nazyvané fumaraty nebo
estery kyseliny fumarové) nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
Vv bodé 6).

- Jestlize u Vas existuje podezieni, Ze mate vzacnou infekci mozku zvanou progresivni
multifokalni leukoencefalopatie (PML), nebo jestlize u Vas byla PML potvrzena.

Upozornéni a opatieni

Ptipravek Vumerity miZe mit vliv na po€et bilych krvinek, ledviny a jatra. Nez zacnete ptipravek
Vumerity uzivat, 1ékai Vam necha provést krevni testy a zkontroluje mnozstvi bilych krvinek.
Zkontroluje také, zda Vam spravné funguji ledviny a jatra. Tyto kontroly bude lékat provadéet
opakovan¢ béhem lécby. Pokud u Vas béhem 1écby poklesne pocet bilych krvinek, mtize 1€kat zvazit
provedeni dalSich testii nebo 1é¢bu ukondit.

Mate-li pocit, ze se u Vas RS zhorsuje (napt. slabost nebo zmény vidéni) nebo zaznamenate-li jakékoli
nové priznaky, ihned se obrat’te na svého lékare, protoZze se mize jednat o priznaky vzacné infekce
mozku zvané progresivni multifokalni leukoencefalopatie (PML). PML je zavazné onemocnéni, které
muze vést k zavaznému zdravotnimu postizeni nebo k imrti. Pfectéte si informace ,,PML a niz§i pocet
lymfocyti“ v bod¢ 4 této ptibalové informace.

Nez za¢nete piipravek Vumerity uzivat, informujte svého lékare, pokud mate:
- zavazné infekéni onemocnéni (jako je zapal plic),

- zavazné onemocnéni ledvin,

- zavazné onemocnéni jater,

- onemocnéni Zaludku Ci stiev.

Zrudnuti (zEervenani obli¢eje ¢i na téle) je ¢astym nezadoucim ucinkem. Zavazné zrudnuti

s dodate¢nymi pfiznaky mtize byt znamkou zavazné alergické reakce a bylo pozorovano u malého
poctu pacientll — viz ,,Zavazné alergické reakce v bod¢ 4 této piibalové informace. Pokud se u Vas
objevi zrudnuti, které Vam zpusobuje obtize, obrat'te se na svého 1ékate, ktery Vam muze poskytnout
1€k na jeho 1écbu.

Pripravek Vumerity mtize zptisobit zavaznou alergickou reakci znamou jako reakce precitlivélosti.
Musite védét o vSech dilezitych znamkach a pfiznacich, které budete béhem uzivani ptipravku
Vumerity sledovat. Pfectéte si informace ,,Zavazné alergické reakce* v bodé¢ 4 této pribalové
informace.

Pii 1é¢be ptipravkem Vumerity se miize objevit pasovy opar (herpes zoster). V nékterych piipadech
doslo k zavaznym komplikacim. Ihned informujte svého lékare, pokud mate podezeni na jakékoliv
ptiznaky pasového oparu. Jsou uvedeny v bod¢ 4 této ptibalové informace.

Vzacné, ale zdvazné onemocnéni ledvin (Fanconiho syndrom) bylo hlaSené pii podavani 1éku
obsahujiciho piibuzné 1é¢ivé latky (dimethyl-fumarat v kombinaci s jinymi estery kyseliny fumaroveé).

e vy

svalové slabosti nebo utrpite zlomeninu kosti, pfipadné pocitujete jinou bolest, co nejdiive se obrat'te
na svého lékare, aby Vas podrobnéji vysetfil.

Déti a dospivajici

Nedavejte tento 1é¢ivy piipravek détem a dospivajicim, nebot’ zkuSenosti S bezpecnosti a ucinnosti
pifipravku Vumerity jsou u této populace omezené.



Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Vumerity

Informujte svého 1ékai‘e nebo lékarnika o vSech l1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobe

uzival(a) nebo které mozna budete uzivat,

zejména:

- Léky, které obsahuji estery kyseliny fumarové (fumaraty).

- LéKy pusobici na imunitni systém vcetné chemoterapie, imunosupresiv nebo jinych léki
pouzivanych pri lé¢bé RS.

- Léky pusobici na ledviny, véetné nékterych antibiotik (jako jsou aminoglykosidy pouzivané
k 1é¢bé infekcei), diuretik (mocopudnych 1éki), urditych typu léka proti bolesti (jako je
obsahujicich lithium.

- Uzivani ptipravku Vumerity s ur€itymi typy vakein (Zivé vakciny) mlize zpUsobit vznik infekce,
a proto je tfeba takovému ockovani zamezit. Lékat Vam poradi, zda maji byt podany jiné typy
vakcin (nezivé vakciny).

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Tehotenstvi
Pokud jste téhotna, pfipravek Vumerity bez pfedchozi konzultace se svym lékafem neuzivejte. To

proto, Ze piipravek Vumerity by mohl mit $kodlivy u¢inek na Vase nenarozené dité. Pokud muzete
otéhotnét, pouzivejte spolehlivou antikoncepci.

Kojeni

Neni zndmo, zda diroximel-fumarat nebo jeho metabolity piechazi do lidského matetského mléka.
Lékar Vam poradi, zda mate kojeni prerusit ¢i piestat uzivat pfipravek Vumerity. Je nutno zvazit
ptinosy kojeni pro dité a piinosy 1é¢by pro Vas.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Neocekava se, ze by mél piipravek Vumerity vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Vumerity uzZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynti svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem.

Pocatecni davka

Doporucena pocatecni davka je 231 mg (jedna tobolka) dvakrat denné.
Pocatecni davku uzivejte prvnich 7 dni, poté ptrejdéte na udrzovaci davku.

UdrZovaci davka
Doporucena udrzovaci davka je 462 mg (dvé tobolky) dvakrat denné.
Ptipravek Vumerity se uziva peroralné (podava se usty).

Kazdou tobolku spolknéte veelku a zapijte vodou. Tobolku nedrt'te, nezvykejte ani jeji obsah
nerozprasujte na jidlo, protoze to mize zvyraznit n¢které nezadouci uc€inky.



Piipravek Vumerity miZete uzivat s jidlem nebo nala¢no. Pokud se u Vas vyskytnou nezadouci
ucinky, jako je zrudnuti nebo Zalude¢ni obtize, uzivani 1éku s jidlem miiZe tyto ptiznaky zmirnit.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Vumerity, neZ jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) ptilis mnoho tobolek, neprodlené to sdélte svému lékaii. Mohou se u Vas projevit
nezadouci ucinky, které jsou podobné nezadoucim uc¢inkiim uvedenym v bod¢ 4 nize.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Vumerity
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Pokud do dalsi planované davky zbyvaji jesté nejméné 4 hodiny, mizete vynechanou davku uzit. Jinak
zapomenutou davku vynechte a dalsi davku uzijte v planované dobé.

Mate-l1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
I€karnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

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

Zavazné nezadouci ucinky
PML a nizsi pocet lymfocyti
Frekvenci PML z dostupnych tdaji nelze uréit (neni znamo).

Pripravek Vumerity mtze snizovat pocty lymfocytt (druh bilych krvinek). Nizka hladina bilych
krvinek miize zvysit riziko infekce vCetné vzacné mozkové infekce znamé jako progresivni
multifokalni leukoencefalopatie (PML). PML mize vést k zdvaznému zdravotnimu postizeni nebo

k umrti. PML se objevuje po 1 az 5 letech 1é¢by ptibuznou 1é¢ivou latkou dimethyl-fumaratem. Proto
musi 1ékar pokracovat ve sledovani bilych krvinek beéhem 1écby a Vy musite neustale sledovat jakékoli
mozné priznaky PML, kter¢ jsou popsany nize. Riziko PML muze byt vyssi, pokud jste diive uzival(a)
1€k, ktery potlacuje funkci imunitniho systému Vaseho téla.

Ptiznaky PML mohou byt podobné jako relaps RS. Pfiznaky mohou zahrnovat novou nebo zhorsujici
se slabost na jedné strané t€la, nemotornost, zmény vidéni, mysleni nebo paméti, pfipadné zmatenost
¢i zmény osobnosti, nebo fecové ¢i komunikacni obtize trvajici déle nez nékolik dni.

Budete-li tedy v dob¢ 1é¢by piipravkem Vumerity piesvédcen(a), ze se Vam RS zhorsuje, nebo pokud
si v§imnete jakychkoliv novych ptiznaki, je velmi dilezité, abyste se co nejdfive poradila(a) se svym
lékafem. O své 1é¢bé rovnéz Feknéte svému partnerovi (partnerce) a pecujicim osobam. Mohou se
vyvinout takové ptiznaky, kterych si sim/sama nemusite v§imnout.

- Pokud se u Vas projevi kterykoli z téchto p¥iznaki, okamzité kontaktujte svého 1ékaie.
Zavaziné alergické reakce

Frekvenci zavaznych alergickych reakci z dostupnych tdaji nelze uréit (neni znamo).

Zrudnuti (naval horka) je velmi ¢astym nezadoucim Gc¢inkem. Nicméné pokud je zrudnuti
doprovazeno ¢ervenou vyrazkou nebo kopfivkou a pocitujete kterykoli z nasledujicich piiznaku:
- otok v oblasti obli¢eje, rt, ust nebo jazyka (angioedém),

- sipani, obtize s dychanim nebo dusnost (dyspnoe, hypoxii),
- zavrat’ nebo ztratu védomi (hypotenzi),



muze se jednat o zdvaznou alergickou reakci (anafylaxi).
—> Prestaiite uzivat pfipravek Vumerity a ihned kontaktujte svého lékare.
DalSi nezadouci u¢inky

Velmi ¢asté (vyskytuji se u vice nez 1 osoby z 10)

- zrudnuti v oblieji ¢i na t€le, pocit tepla, horka, paleni nebo pocit svédéni (navaly horka),
- prijem,

- pocit na zvraceni (nauzea),

- bolest bticha ¢i kiece v bfise.

Nezadouci ucinky, které se mohou objevit pfi vyseteni krve nebo moci

- pfi uzivani ptipravku Vumerity se bézné pti testech moci objevuji latky zvané ketony, které si
télo prirozené vytvati,

- nizky pocet bilych krvinek v krvi (lymfopenie, leukopenie). Snizeny pocet bilych krvinek
znamena, Ze Vase t€lo je mén¢ schopné se branit infekci. Pokud méate zavaznou infekci (jako je
zapal plic), neprodlené informujte svého 1ékate.

Promluvte si se svym lékaiem 0 tom, jak zvladat tyto nezadouci ucinky. Lékar Vam miize snizit
davku. Davku si nesnizujte, pokud Vam to nedoporuci Iékafr.

Casté (mohou se vyskytnout aZ u 1 osoby z 10)

- zanét stievni sliznice (gastroenteritida),

- zvraceni,

- zaZivaci potize (dyspepsie),

- zanét Zaludec¢ni sliznice (gastritida),

- problémy s travicim traktem (gastrointestindlni poruchy),
- pocit paleni,

- navaly, pocit horka,

- svédéni pokozky (pruritus),

- vyrazka,

- rtizové nebo Cervené skvrny na pokozce (erytém),
- vypadavani vlast (alopecie).

Nezadouci uéinky, které se mohou objevit pii vySetieni krve nebo modi
- bilkoviny (albumin) v mo¢i (proteinurie),
- zvysené hladiny jaternich enzymu v krvi (ALT, AST).

Méné Casté (mohou se vyskytnout az u 1 osoby ze 100)
- alergické reakce (precitlivélost),
- sniZzeni poctu krevnich desticek.

Neni znamo (frekvenci z dostupnych udaji nelze urcit)

- poskozeni jater vyvolané 1ékem a zvyseni hladin jaternich enzymu zjisténé pii vysetieni krve
(ALT nebo AST v kombinaci s bilirubinem),

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

- ryma.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucink, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni



nezadoucich téinkti uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inktt mizete piispét
k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Vumerity uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvicce a krabicce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte v piivodni lahvicce, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.

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

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Vumerity obsahuje

Lécivou latkou je diroximeli fumaras.

Jedna tobolka obsahuje diroximeli fumaras 231 mg.

DalSimi sloZkami jsou: Obsah tobolky: kopolymer kyseliny methakrylové a ethyl-akrylatu 1:1 typ A,
krospovidon typ A, mikrokrystalicka celul6za, koloidni bezvody oxid kiemi¢ity, triethyl-citrat,
mastek, magnesium-stearat. Obal tobolky: hypromelosa, oxid titani¢ity (E 171), chlorid draselny,
karagenan. Potisk tobolky: ¢erny oxid zelezity (E 172), Selak, hydroxid draselny.

Jak pripravek Vumerity vypada a co obsahuje toto baleni

Vumerity 231 mg enterosolventni tvrdé tobolky jsou bilé s ¢erné vytisténym oznacenim ,,DRF
231 mg™.

Ptipravek Vumerity je dostupny v balenich obsahujicich 120 nebo 360 (3x120) tobolek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Belgié/Belgique/Belgien
Biogen Belgium NV/SA
Tél/Tel: +32 2 2191218

bbarapus
TII EBOOAPMA
Tem.: +359 2 962 12 00

Ceska republika

Biogen (Czech Republic) s.r.o.

Tel.: +420 255 706 200

Danmark
Biogen (Denmark) A/S
TIf: +45 77 41 57 57

Deutschland
Biogen GmbH
Tel: +49 (0) 89 99 6170

Eesti
Biogen Estonia OU
Tel: +372 618 9551

E\\doa
Genesis Pharma SA
TnA: +30 210 8771500

Espaiia
Biogen Spain, S.L.
Tel: +34 91 310 7110

France
Biogen France SAS
Tél: +33 (0)1 41 37 95 95

Hrvatska
Biogen Pharma d.o.o.
Tel: +385 (0) 1 775 73 22

Ireland
Biogen Idec (Ireland) Ltd.
Tel: +353 (0)1 463 7799

Island
Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

Italia
Biogen Italia s.r.l.
Tel: +39 02 5849901

Kvnpog
Genesis Pharma Cyprus Ltd
TmA: +3572 2 765715

Lietuva
Biogen Lithuania UAB
Tel: +370 5 259 6176

Luxembourg/Luxemburg
Biogen Belgium NV/SA
Tél/Tel: +32 22191218

Magyarorszag
Biogen Hungary Kift.
Tel.: + 36 1 899 9883

Malta
Pharma. MT Ltd.
Tel: +356 21337008

Nederland
Biogen Netherlands B.V.
Tel: +31 20 542 2000

Norge
Biogen Norway AS
TIf: +47 23 40 01 00

Osterreich
Biogen Austria GmbH
Tel: +43 1 484 46 13

Polska
Biogen Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 351 51 00

Portugal

Biogen Portugal Sociedade Farmaceéutica,
Unipessoal, Lda.

Tel: +351 21 318 8450

Romaénia
Johnson & Johnson Romania S.R.L.
Tel: +40 21 207 18 00

Slovenija
Biogen Pharma d.o.o.
Tel: +386 1 511 02 90

Slovenska republika
Biogen Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 323 340 08

Suomi/Finland
Biogen Finland Oy
Puh/Tel: +358 207 401 200

Sverige
Biogen Sweden AB
Tel: +46 8 594 113 60



Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Biogen Latvia SIA Biogen Idec (Ireland) Limited
Tel: +371 68 688 158 Tel: +44 (0) 1628 50 1000

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 10/2022.

DalSi zdroje informaci

Podrobné informace 0 tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky: http://www.ema.europa.eu




