Navodilo za uporabo

Dimetilfumarat JGL 120 mg gastrorezistentne trde kapsule
Dimetilfumarat JGL 240 mg gastrorezistentne trde kapsule

dimetilfumarat

Pred zacetkom jemanja zdravila natancno preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne
podatke!

. Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

° Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

. Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

J Ce opazite kateri koli neZeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se

tudi, Ce opazite katere koli neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Dimetilfumarat JGL in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Dimetilfumarat JGL
Kako jemati zdravilo Dimetilfumarat JGL

Mozni nezeleni u€inki

Shranjevanje zdravila Dimetilfumarat JGL

Vsebina pakiranja in dodatne informacije
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1. Kaj je zdravilo Dimetilfumarat JGL in za kaj ga uporabljamo
Kaj je zdravilo Dimetilfumarat JGL

Zdravilo Dimetilfumarat JGL vsebuje u¢inkovino dimetilfumarat.

Za kaj se uporablja zdravilo Dimetilfumarat JGL

Zdravilo Dimetilfumarat JGL uporabljamo za zdravljenje recidivno-remitentne multiple skleroze
(MS) pri bolnikih, starih 13 let ali vec.

Multipla skleroza (MS) je dolgotrajna bolezen, ki vpliva na osrednji Zivéni sistem (OZS), vklju¢no z
mozgani in hrbtenjaco. Za recidivno-remitentno MS so znacCilni ponavljajo¢i se napadi (recidivi)
simptomov zivénega sistema. Simptomi se med bolniki razlikujejo, vendar obic¢ajno vkljucujejo tezave
s hojo, obcutek neravnotezja in tezave z vidom (npr. zamegljen ali dvojni vid). Ti simptomi lahko
povsem izginejo, ko recidiv mine, vendar pa lahko nekatere tezave ostanejo.

Kako deluje zdravilo Dimetilfumarat JGL

Zdravilo Dimetilfumarat JGL deluje tako, da ustavi obrambni sistem vaSega telesa pred poskodovanjem
vasih mozganov in hrbtenjace. S tem lahko pomaga tudi pri zakasnitvi poslabsanja MS v prihodnje.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Dimetilfumarat JGL

Ne jemljite zdravila Dimetilfumarat JGL

- Ce ste alergi¢ni na dimetilfumarat ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v
poglaviju 6).

- ¢e sumijo, da imate redko moZgansko okuzbo, imenovano progresivna multifokalna
levkoencefalopatija (PML), ali ¢e vam je bila potrjena PML.



Opozorila in previdnostni ukrepi

Zdravilo Dimetilfumarat JGL lahko vpliva na §tevilo belih krvnih celic, ledvice in jetra. Preden boste
zaceli jemati zdravilo Dimetilfumarat JGL, vas bo zdravnik napotil na krvne preiskave, da dolo¢i stevilo
belih krvnih celic, in preveri, ali vaSe ledvice in jetra delujejo pravilno. Zdravnik bo te preiskave
opravljal periodi¢no med zdravljenjem. Ce se §tevilo vasih belih krvnih celic med zdravljenjem zmanjsa,
lahko zdravnik razmisli o dodatnih analiznih meritvah in ukrepih ali prekine zdravljenje.

Pred zacetkom jemanja zdravila Dimetilfumarat JGL se posvetujte z zdravnikom, ¢e imate:
° hudo bolezen ledvic,

. hudo bolezen jeter,

° bolezen Zelodca ali Crevesja,

o resno okuzbo (kot je pljucnica).

Pri zdravljenju z zdravilom Dimetilfumarat JGL se lahko pojavi herpes zoster (pasovec). V nekaterih
primerih je prislo do resnih zapletov. Ce sumite, da imate kakrsne koli simptome pasovca, o tem takoj
obvestite zdravnika.

Ce menite, da se vam MS poslab§uje (npr. §ibkost ali spremembe vida) ali &e opazite nove simptome,
se takoj posvetujte z zdravnikom, ker so to lahko simptomi redke mozganske okuzbe, imenovane
progresivna multifokalna levkoencefalopatija (PML). PML je resna bolezen, ki lahko povzroc¢i hudo
prizadetost ali smrt.

O redki, a resni ledvicni bolezni, ki se imenuje Fanconijev sindrom, so porocali v povezavi z uporabo
zdravila, ki vsebuje dimetilfumarat v kombinaciji z drugimi estri fumarne kisline in se uporablja za
zdravljenje psoriaze (kozne bolezni). Ce opazite, da odvajate ve¢ urina, da ste bolj Zejni in pijete ved kot
obicajno, ¢e se vam zdi, da imate slabSo miSi¢no moc, ste si zlomili kost ali Cutite le bolecine, se ¢im
prej posvetujte z zdravnikom, ki bo ta stanja podrobneje preucil.

Otroci in mladostniki

Opozorila in previdnostni ukrepi, ki so navedeni zgoraj, veljajo tudi za otroke. Zdravilo Dimetilfumarat
JGL se lahko uporablja pri otrocih in mladostnikih, starih 13 let ali ve¢. Za otroke, mlajse od 10 let, ni
na voljo nobenih podatkov.

Druga zdravila in zdravilo Dimetilfumarat JGL

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ce jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli

jemati katero koli drugo zdravilo, Se zlasti:

- zdravila, ki vsebujejo estre fumarne Kkisline (fumarate), ki se uporabljajo za zdravljenje
psoriaze;

- zdravila, ki vplivajo na imunski sistem telesa, vklju¢no z drugimi zdravili za zdravljenje
MS, kot so fingolimod, natalizumab, teriflunomid, alemtuzumab, okrelizumab ali kladribin, ali
nekatera druga zdravila, ki se pogosto uporabljajo za zdravljenje raka (rituksimab ali
mitoksantron);

- zdravila, ki vplivajo na ledvice, vkljuéno z nekaterimi antibiotiki (uporabljajo se za
zdravljenje okuzb), tabletami za odvajanje vode (diuretiki), nekaterimi vrstami zdravil za
lajSanje bole¢in (kot je ibuprofen in druga podobna protivnetna in protirevmati¢na zdravila ter
zdravila, ki jih kupite brez zdravniSkega recepta) in zdravila, ki vsebujejo litij;

- jemanje zdravila Dimetilfumarat JGL ob socasni uporabi dolo¢enih vrst cepiv (oslabljena (Ziva)
cepiva) lahko povzro¢i, da pride do okuZbe, zato se je treba temu izogibati. Zdravnik vam bo
svetoval glede tega, ali morate prejeti druge vrste cepiv (inaktivirana (nezZiva) cepiva).

Zdravilo Dimetilfumarat JGL skupaj z alkoholom
Zauzitju moc¢nih alkoholnih pijac¢ (vec¢ kot 30 vol. % alkohola, npr. Zganja) v koli¢inah, ki niso majhne
(vec kot 50 ml), se je treba eno uro pred jemanjem in eno uro po jemanju zdravila Dimetilfumarat JGL



izogniti, saj lahko alkohol vpliva na to zdravilo. To lahko povzro¢i vnetje zelodca (gastritis), zlasti pri
osebah, ki so nagnjene h gastritisu.

Nosecnost in dojenje
Ce ste noseéi ali dojite, menite, da bi lahko bili noseCi ali nalrtujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Nosecnost
Ce ste nosedi, ne uporabljajte zdravila Dimetilfumarat JGL, razen &e ste se o tem pogovorili z
zdravnikom.

Dojenje

Ni znano, ali u¢inkovina v zdravilu Dimetilfumarat JGL prehaja v materino mleko. Zdravila
Dimetilfumarat JGL ne smete uporabljati med dojenjem. Zdravnik se vam bo pomagal odlociti, ali naj
prenehate z dojenjem ali jemanjem zdravila Dimetilfumarat JGL. To pomeni pretehtanje koristi dojenja
za otroka in koristi zdravljenja za vas.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Ucinek zdravila Dimetilfumarat JGL na sposobnost voznje ali upravljanja strojev ni znan. Ni
pricakovano, da bi zdravilo Dimetilfumarat JGL vplivalo na sposobnost upravljanja vozil in strojev.
Zdravilo Dimetilfumarat JGL vsebuje natrij

To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na kapsulo, kar v bistvu pomeni ‘brez natrija’.

3. Kako jemati zdravilo Dimetilfumarat JGL

Pri jemanju tega zdravila natan¢no upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom.

Zacetni odmerek

120 mg dvakrat na dan.
Ta zacetni odmerek jemljite prvih 7 dni, nato pa jemljite redni odmerek.

Redni odmerek
240 mg dvakrat na dan.
Zdravilo Dimetilfumarat JGL je za peroralno uporabo.

Vsako kapsulo pogoltnite celo z nekaj vode. Kapsule ne razpolavljajte, ne drobite, ne raztapljajte, ne
sesajte ali ne zvecite, saj lahko to poveca Stevilo nekaterih nezelenih u¢inkov.

Zdravilo Dimetilfumarat JGL vzemite s hrano — to lahko pomaga zmanjsati nekatere zelo pogoste
nezelene ucinke (nastete v poglavju 4).

(:je ste vzeli vec¢ji odmerek zdravila Dimetilfumarat JGL, kot bi smeli
Ce ste vzeli prevec kapsul, se takoj posvetujte z zdravnikom. Morda boste imeli nezelene ucinke,
podobne opisanim spodaj v poglavju 4.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Dimetilfumarat JGL
Ne vzemite dvojnega odmerka, e ste pozabili vzeti prejS$nji odmerek.



Izpusceni odmerek lahko vzamete, ¢e so do naslednjega odmerka preostale Se vsaj 4 ure. V nasprotnem
primeru pocakajte, da je ¢as za naslednji nac¢rtovani odmerek.

Ce imate dodatna vpradanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. MoZni neZeleni uéinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Resni neZeleni ucinki

Zdravilo Dimetilfumarat JGL lahko zmanjsa $tevilo limfocitov (vrsta belih krvnih celic). Ce imate
majhno Stevilo belih krvnih celic, se lahko poveca tveganje za okuzbo, kar vkljucuje tudi redko okuzbo
mozganov, imenovano progresivna multifokalna levkoencefalopatija (PML). PML lahko povzroci hudo
prizadetost ali smrt. PML se je pojavila po 1 do 5 letih zdravljenja, zato mora zdravnik nadaljevati s
spremljanjem Stevila vasih belih krvnih celic tekom zdravljenja, vi pa morate biti pozorni na morebitne
simptome PML, kot je opisano spodaj. Tveganje za PML je lahko vecje, ¢e ste predhodno jemali
zdravilo, ki poslabsa delovanje vasega imunskega sistema.

Simptomi PML so lahko podobni simptomom recidiva (ponovitve) multiple skleroze. Simptomi lahko
vklju€ujejo novo nastalo ali poslabSano oslabelost ene strani telesa; nerodnost udov; spremembe vida,
spremembe v misljenju in spominu; zmedenost ali osebnostne spremembe, ali tezave z govorom in
komuniciranjem, ki trajajo dlje kot nekaj dni. Ce imate ob&utek, da se vam med zdravljenjem z
zdravilom Dimetilfumarat JGL MS slabsa ali opazite nove simptome, je zato zelo pomembno, da se ¢im
prej posvetujete z zdravnikom. O zdravljenju se pogovorite tudi s svojim partnerjem ali negovalcem.
Namrec, pojavijo se lahko simptomi, ki se jih sami morda ne boste zavedali.

— Ce imate katerega koli od teh simptomoyv, takoj pokli¢ite zdravnika.

Hude alergijske reakcije

Pogostnosti hudih alergijskih reakceij iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti (neznana pogostnost).
Rdegica obraza ali telesa (vrocinski oblivi) je zelo pogost nezeleni u¢inek. Ce pa vro¢inske oblive
spremlja rdec izpuscaj ali koprivnica in dobite enega ali ve€ naslednjih simptomov:

- oteklost obraza, ustnic, ust, ali jezika (angioedem),

- sopenje, tezave z dihanjem ali zasoplost (dispneja, hipoksija),

- omotica ali izguba zavesti (hipotenzija),

potem to utegne predstavljati hudo alergijsko reakcijo (anafilaksijo).
— Takoj morate prenehati jemati zdravilo Dimetilfumarat JGL in poklicati zdravnika.

Zelo pogosti neZeleni ucinki

Pojavijo se lahko pri vec kot 1 od 10 bolnikov:

- rdecica obraza ali telesa, obCutek toplote, vrocine, peko¢ obcutek ali obcutek srbenja (vrocinski
oblivi)

- redko blato (driska)

- obcutek slabosti s siljenjem na bruhanje (navzea)

- trebusna bolecina ali kr¢i

— Jemanje zdravila s hrano lahko pomaga zmanjsati zgoraj navedene nezelene ucinke

Spojine, imenovane ketoni, ki v telesu nastajajo naravno, se med jemanjem zdravila Dimetilfumarat
JGL zelo pogosto pojavijo v testih urina.



O obvladovanju teh nezelenih uCinkov se pogovorite z zdravnikom. Zdravnik lahko va$ odmerek
zmanj$a. Sami ne zmanj$ajte svojega odmerka, razen ¢e vam je zdravnik tako naro¢il.

Pogosti neZeleni ucinki

Pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 bolnikov:
- vnetje Crevesne sluznice (gastroenteritis)
- bruhanje

- slaba prebava (dispepsija)

- vnetje zelod¢ne sluznice (gastritis)

- prebavne motnje

- pekoc obcutek

- vroc¢inski valovi, ob¢utek vrocine

- srbeca koza (pruritus)

- izpuscaj

- roznate ali rdeCe lise na kozi (eritem)

- izpadanje las in dlak (alopecija)

Nezeleni uéinki, ki se lahko pokazejo na preiskavah krvi ali urina

- nizke ravni belih krvnih celic (limfopenija, levkopenija) v krvi. ZmanjSano $tevilo belih krvnih
celic lahko pomeni, da je vase telo manj sposobno, da se bori proti okuzbam. Ce imate resno
okuzbo (kot je pljucnica), se takoj pogovorite z zdravnikom.

- beljakovine (albumin) v urinu

- zviSanje ravni jetrnih encimov (AL7, AST) v krvi

Obcasni neZeleni ucinki

Pojavijo se lahko pri najvec 1 od 100 bolnikov:
- alergijske reakcije (preobcutljivost)

- zmanjsanje Stevila trombocitov

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti)

- vnetje jeter in zviSanje ravni jetrnih encimov (ALT ali AST v kombinaciji z bilirubinom)

- herpes zoster (pasovec) s simptomi, kot so pojav mehurc¢kov na kozi, peko¢ obcutek, srbenje ali
boleca koza, tipicno na eni strani zgornjega dela telesa ali obraza, in drugi simptomi, kot so
zviSana telesna temperatura in Sibkost v zgodnjih fazah okuzbe, Cemur sledi otopelost, srbenje ali
rdeci madezi s hudo bolecino

- izcedek iz nosu (rinoreja)

Otroci (stari 13 let ali ve€) in mladostniki

Zgoraj navedeni neZeleni u¢inki veljajo tudi za otroke in mladostnike. O nekaterih nezelenih ucinkih so
porocali pogosteje pri otrocih in mladostnikih kot pri odraslih, npr. o glavobolu, bole¢inah ali kr¢ih v
trebuhu, bruhanju, bolecini v zrelu, kaslju in bole¢inah med menstruacijo.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih ucinkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih uc¢inkih
lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si



S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Dimetilfumarat JGL
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli in
pretisnem omotu poleg oznake "EXP". Rok uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega
meseca.

Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.

Zdravila ne smete odvre¢i v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate veé, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Dimetilfumarat JGL

- Uc¢inkovina je dimetilfumarat.

Dimetilfumarat JGL 120 mg: ena kapsula vsebuje 120 mg dimetilfumarata.

Dimetilfumarat JGL 240 mg: ena kapsula vsebuje 240 mg dimetilfumarata.

- Druge sestavine zdravila so:

vsebina kapsule: premrezeni natrijev karmelozat, brezvodni koloidni silicijev dioksid, natrijev
stearilfumarat, kopolimer metakrilne kisline in metilmetakrilata (1:1), 30-odstotna disperzija kopolimera
metakrilne kisline in etilakrilata (1:1), smukec, trietilcitrat, polisorbat 80, glicerilmonostearat;

ovojnica kapsule: zelatina, titanov dioksid (E171), rumeni Zelezov oksid (E172), briljantno modro FCF
(E133);

natis na kapsuli: sredstvo za glaziranje Selak ~45-odstotna raztopina v etanolu (20-odstotno zaestren),
¢rni zelezov oksid (E172), propilenglikol (E1520), 28-odstotni amonijev hidroksid.

Izgled zdravila Dimetilfumarat JGL in vsebina pakiranja

Dimetilfumarat JGL 120 mg: gastrorezistentne trde kapsule, dolzina: 19,4 mm + 0,3 mm, z belim
telesom in svetlo zelenim pokrovékom, z vtisnjenim napisom "120 mg" na telesu in na voljo v pakiranjih
po 14 ali 56 kapsul.

Dimetilfumarat JGL 240 mg: gastrorezistentne trde kapsule, dolzina: 23,3 mm + 0,3 mm, svetlo zelene
barve, z vtisnjenim napisom "240 mg" na telesu in na voljo v pakiranjih po 56, 168 ali 196 kapsul.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;.

Nadin in reZim predpisovanja in izdaje zdravila Dimetilfumarat JGL
Rp/Spec - Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept zdravnika specialista ustreznega podrocja
medicine ali od njega pooblas¢enega zdravnika.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
JADRAN-GALENSKI LABORATORIJ d.d.
Svilno 20

51000 Rijeka

Hrvaska



Proizvajalec:

Farmaprojects S.A.U.

Calle Baldiri Reixac 4/121 15

Poligono Industrial Parc Cientific De Barcelona
08028 Barcelona

Spanija

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 20. 8. 2024.
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