Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Tecfidera 120 mg kapsutki dojelitowe, twarde
Tecfidera 240 mg kapsulki dojelitowe, twarde
fumaran dimetylu (Dimethylis fumaras)

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Tecfidera i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tecfidera
Jak stosowac lek Tecfidera

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Tecfidera

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

oukrwpnpE

1. Co to jest lek Tecfidera i w jakim celu sie¢ go stosuje

Co to jest lek Tecfidera

Tecfidera jest lekiem zawierajacym fumaran dimetylu.

W jakim celu stosuje sie lek Tecfidera

Lek Tecfidera jest stosowany w leczeniu rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego
(SM).

Stwardnienie rozsiane jest przewlekta chorobag, ktdra uszkadza osrodkowy uktad nerwowy (OUN),
w tym mdzg i rdzen kregowy. Rzutowo-remisyjna posta¢ stwardnienia rozsianego charakteryzuje si¢
powtarzajgcym si¢, okresowym nasileniem objawdw ze strony uktadu nerwowego (zwanych rzutami).
Objawy rdznia sie u poszczegblnych osob, ale z reguty obejmujg zaburzenia chodu i rownowagi oraz
ostabienie wzroku. Objawy te moga catkowicie ustapi¢ po rzucie choroby, ale niekt6re problemy
moga pozostac.

W jaki sposob dziala lek Tecfidera

Lek Tecfidera wydaje si¢ powstrzymywac uktad odpornosciowy przed powodowaniem uszkodzen
mozgu i rdzenia kregowego, co moze réwniez przyczynic sie do spowolnienia postepdw choroby

W przysztosci.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tecfidera

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Tecfidera:

- jesli pacjent ma uczulenie na fumaran dimetylu lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw
tego leku (wymienione w punkcie 6).
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Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Lek Tecfidera moze niekorzystnie wptywac na liczbe biatych krwinek oraz czynnosé nerek

i watroby. Przed rozpoczeciem leczenia lekiem Tecfidera lekarz zbada poziom biatych krwinek
U pacjenta oraz sprawdzi, czy nerki i watroba funkcjonuja prawidtowo. Badania te lekarz bedzie
przeprowadzat okresowo w trakcie leczenia.

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Tecfidera nalezy zwrdcié sie do lekarza, jesli u pacjenta
wystepuje:

- cigzka choroba nerek

- cigzka choroba watroby

- choroba zoladka lub jelit

- cigzkie zakazenie (np. zapalenie ptuc)

Dzieci i mlodziez

Leku Tecfidera nie powinno si¢ stosowa¢ u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Nie jest znane
bezpieczenstwo stosowania ani skutecznosc¢ leku Tecfidera w tej grupie wiekowej.

Inne leki i Tecfidera

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie

lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowacé, w szczeg6lnosci o:

- lekach zawierajacych estry kwasu fumarowego (fumarany) stosowanych w leczeniu
luszczycy;

- lekach wplywajacych na uklad odpornosciowy, tacznie z innymi lekami stosowanymi
w leczeniu stwardnienia rozsianego, takich jak fingolimod, natalizumab i mitoksantron oraz
niektorych lekach powszechnie stosowanych w leczeniu nowotworoéw;

- lekach majacych wplyw na nerki, kacznie z niektérymi antybiotykami (stosowanymi
w leczeniu zakazen), lekach moczopednych (diuretyki), pewnego rodzaju lekach
przeciwbolowych (takie jak ibuprofen i podobne leki przeciwzapalne oraz leki kupowane bez
recepty) oraz lekach zawierajgcych lit;

- doustnych srodkach antykoncepcyjnych (inaczej ,,srodki hormonalne” lub ,,pigulki
antykoncepcyjne”). Tecfidera moze ostabia¢ skutecznosé¢ doustnych srodkow
antykoncepcyjnych. W trakcie leczenia produktem Tecfidera zaleca si¢ stosowanie
dodatkowego zabezpieczenia (np. prezerwatywy);

- szczepionkach podawanych w okresie stosowania leku Tecfidera; moga by¢ one mniej
skuteczne niz zwykle. Stosowanie zywych szczepionek w okresie leczenia lekiem Tecfidera,
moze spowodowac rozwoj zakazenia, dlatego nalezy ich unika¢.

Stosowanie leku Tecfidera z jedzeniem i alkoholem

Nalezy unika¢ spozywania wysokoprocentowych napojoéw alkoholowych (ponad 30% alkoholu
objetosciowo) w ilosci przekraczajacej 50 ml w ciggu godziny od przyjecia leku Tecfidera, z uwagi na
ryzyko interakcji pomig¢dzy alkoholem i tym lekiem, co moze prowadzi¢ do wystgpienia niezytu
zotadka (zapalenia btony $luzowej zotadka), zwlaszcza u 0séb podatnych na te chorobe.

Cigza i karmienie piersig

W cigzy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty.

Cigza

Leku Tecfidera nie nalezy przyjmowac w czasie cigzy, chyba ze pacjentka omowita to z lekarzem.
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Karmienie piersig

Nie wiadomo, czy sktadniki leku Tecfidera przenikaja do mleka matki. Leku Tecfidera nie nalezy
przyjmowac w okresie karmienia piersia. Lekarz pomoze pacjentce zdecydowac, czy powinna
przerwa¢ karmienie piersia czy przyjmowanie leku Tecfidera. Decyzja zostanie podjeta w oparciu
o0 oceng korzysci dla dziecka ptynacych z karmienia piersiag w poréwnaniu do korzysci dla pacjentki
wynikajacych z leczenia.

Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn

Nie jest znany wptyw lekuTecfidera na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
Lekarz poinformuje pacjenta, czy jego stan zdrowia pozwala na bezpieczne prowadzenie pojazdoéw
i obstugiwanie maszyn.

3. Jak stosowaé lek Tecfidera

Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢ wedtug zalecen lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic sie
do lekarza.

Dawka poczatkowa

120 mg dwa razy dziennie.

Taka dawke poczatkowg nalezy przyjmowac przez pierwsze 7 dni, a nastepnie stosowaé lek
w zalecanej dawce.

Zwykle stosowana dawka

240 mg dwa razy dziennie.

Kazda kapsutke nalezy potknaé w calosci, popijajac woda. Kapsutki nie nalezy dzieli¢, kruszy¢,
rozpuszczaé, ssac ani rozgryzac, gdyz moze to nasila¢ niektére dziatania niepozadane.

Lek Tecfidera nalezy przyjmowa¢é z positkiem — pomoze to ztagodzi¢ bardzo czesto wystepujace
dziatania niepozadane (wymienione w punkcie 4)

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Tecfidera

W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana liczby kapsutek nalezy natychmiast powiedzieé¢ o tym
lekarzowi.

Pominiecie przyjecia leku Tecfidera

Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Pominietg dawke mozna przyja¢ p6zniej, pod warunkiem zachowania 4-godzinnego odstepu przed
nastepng dawka. Jezeli jest na to za pozno, nie nalezy przyjmowa¢ pominietej dawki, ale przyja¢
nastepng dawke o zwyktej porze.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdcié
sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
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Powazne dzialania niepozadane
Reakcje alergiczne — wystepuja niezbyt czesto i moga pojawic sie u 1 na 100 0s6b, ale nie czesciej:

Bardzo czegstym dziataniem niepozadanym jest nagte (napadowe) zaczerwienienie skory twarzy lub
ciata (moze wystepowac czesciej niz u 1 na 10 osob) . Jezeli jednak reakcji tej towarzyszy
ktorykolwiek z ponizszych objawow:

- obrzek twarzy, warg, jamy ustnej lub jezyka

- swist oddechowy, trudnosci w oddychaniu lub krétki oddech (zadyszka)

- nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku Tecfidera i natychmiast skontaktowaé sie z lekarzem.

Bardzo czesto wystepujace dzialania niepozadane

Objawy te moga wystapic czesciej niz u 1 na 10 osob:
zaczerwienienie skory twarzy lub uczucie podwyzszonej temperatury ciata, goraca, pieczenia
skory lub swedzenia skory (napadowe zaczerwienienie skory)

- luzne stolce (biegunka)

- mdtosci (nudnosci)

- bole lub skurcze zotadka

- przyjmowanie leku z positkiem pomoze ztagodzi¢ wymienione powyzej dziatania
niepozadane.

Podczas przyjmowania leku Tecfidera w badaniach moczu bardzo czesto stwierdza si¢ zwigkszong
produkcje ciat ketonowych (substancji normalnie wytwarzanych w organizmie).

Nalezy zapyta¢ si¢ lekarza o to, jak radzi¢ sobie z dziataniami niepozadanymi. Lekarz moze
zmniejszy¢ dawkg leku. Nie mozna samemu zmniejsza¢ dawki leku, chyba ze lekarz to zaleci.

Czesto wystepujace dzialania niepozadane

Moga wystgpi¢ u 1 na 10 oséb, ale nie czesciej:

- zapalenie btony $luzowej jelit (niezyt zolgdka i jelit)
- wymioty

- niestrawnosé

- zapalenie btony sluzowej zotadka (niezyt zofgdka)
- zaburzenia ze strony zotadka i jelit

- pieczenie skory

- fale goraca, uczucie goraca

- swedzenie skory (swigd)

- wysypka

- rozowe lub czerwone plamy na skorze (rumies)

Czesto wystepujace dziatania niepozadane, ktére moga powodowa¢ nieprawidlowe wyniki badan

krwi lub moczu

- niski poziom biatych krwinek (limfopenia, leukopenia). Zmniejszona liczba biatych krwinek
moze o0znaczac, ze organizm jest mniej zdolny zwalcza¢ zakazenie. W razie ciezkiego zakazenia
(np. zapalenia ptuc) nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem;

- biatko (albumina) w moczu;

- zwigkszone stezenie enzymow watrobowych (AlaT, AST) we krwi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek dziatania niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowie lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zataczniku V.
Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywac¢ lek Tecfidera
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po: ,,EXP”.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Tecfidera

Substancjg czynna leku jest fumaran dimetylu.
Tecfidera 120 mg: kazda kapsutka zawiera 120 mg fumaranu dimetylu.
Tecfidera 240 mg: kazda kapsutka zawiera 240 mg fumaranu dimetylu.

Pozostale sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa, talk, krzemionka
hydrofobowa koloidalna, magnezu stearynian, trietylu cytrynian, kwasu metakrylowego i metylu
metakrylanu kopolimer (1:1), kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1: 1) dyspersja 30%,
symetykon, sodu laurylosiarczan, polisorbat 80, zelatyna, tytanu dwutlenek (E171), biekit brylantowy
FCF (E133), zelaza tlenek zo6tty (E172), szelak, wodorotlenek potasu i zelaza tlenek czarny (E172).

Jak wyglada lek Tecfidera i co zawiera opakowanie

Tecfidera 120 mg kapsutki dojelitowe twarde sg barwy zielono-biatej z nadrukiem ,,BG-12 120 mg”
i s3 dostepne w opakowaniach zawierajacych 14 kapsutek.

Tecfidera 240 mg kapsutki dojelitowe twarde sg barwy zielonej z nadrukiem ,,BG-12 240 mg” i sg
dostepne w opakowaniach zawierajacych 56 lub 168 kapsutek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowacé sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Biogen Idec Ltd
Innovation House
70 Norden Road
Maidenhead
Berkshire

SL6 4AY

Wielka Brytania
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