Priloha €. 1 potvrdenia prijatia ozndmenia o zmene, ev.¢.: 2026/00233-Z1A
Pisomna informacia pre pouZivatela

Dimforda 120 mg
Dimforda 240 mg
tvrdé gastrorezistentné kapsuly
dimetyl-fumarat

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich t€¢inkov, ktoré nie st1 uvedené v tejto pisomnej informaécii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Dimforda a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Dimfordu
Ako uzivat’ Dimfordu

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Dimfordu

Obsah balenia a d’alie informéacie

A

1. Co je Dimforda a na ¢o sa pouZiva

Co je Dimforda
Dimforda je liek obsahujuci lie¢ivo dimetyl-fumarat.

Na ¢o sa Dimforda pouZiva
Dimforda sa pouZiva na lie¢bu roztrusenej sklerozy s relaps-remitujicim priebehom (sclerosis
multiplex, SM) u pacientov vo veku od 13 rokov.

SM je dlhodobé ochorenie postihujice centralny nervovy systém (CNS), vratane mozgu a miechy.
Relaps-remitujuca SM je charakterizovand opakovanymi atakmi (relapsmi) priznakov suvisiacich s
nervovym systémom. Priznaky st u jednotlivych pacientov rozne, ale k typickym priznakom patria
tazkosti s chddzou, pocit straty rovnovahy a tazkosti s videnim (napr. rozmazané alebo dvojité
videnie). Tieto priznaky mozu po skonceni relapsu Uplne vymiznut, ale niektoré tazkosti mézu
pretrvavat’.

Ako Dimforda posobi

Dimforda pravdepodobne posobi tak, ze zamedzuje obrannému systému tela poskodzovat’ vas
mozog a miechu. Tym moZze pomoct’ oddialit’ budiice zhorSovanie vasej SM.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Dimfordu
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Neuzivajte Dimfordu

- ak ste alergicky na dimetyl-fumarat alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto licku
(uvedenych v ¢asti 6).

- ak u vas existuje podozrenie, Ze mate zriedkavé infek¢éné ochorenie mozgu, ktoré sa nazyva
progresivna multifokalna leukoencefalopatia (PML) alebo ak vam bola PML potvrdena.

Upozornenia a opatrenia

Dimforda méze ovplyvnit’ pocet bielych krviniek, obli¢ky a pecen. Skor, ako za¢nete uzivat’
Dimfordu, vas lekar vam vysetri krv kvoli zisteniu poc¢tu bielych krviniek a skontroluje vam funkciu
obli¢iek a pecene. Tieto vySetrenia bude vas lekar vykondvat’ pravidelne pocas liecby. Ak vam pocet
bielych krviniek pocas liecby klesa, vas lekar moze zvazit' d’alSie vySetrenia alebo prerusit’ vasu
liecbu.

Povedzte svojmu lekarovi skor, ako zacnete uzivat’ Dimfordu, ak méte:
- zavazné ochorenie oblifiek

- zavazné ochorenie pecene

- ochorenie zZalidka alebo Criev

- zavaznu infekeiu (napr. zapal plic)

Pri liecbe Dimfordou sa moze vyskytnut’ herpes zoster (pasovy opar). V niektorych pripadoch sa
vyskytli zavazné komplikacie. Ak mate podozrenie, Ze mate akékol'vek priznaky pasového oparu,
informujte o tom okamzite svojho lekara.

Ak ste presvedceny, Ze sa u vas roztrisena skler6za (SM) zhorsuje (napriklad slabost’ alebo zmeny
videnia), alebo ak spozorujete akékol'vek nové priznaky, okamzite sa porad’te s lekarom, pretoze to
mozu byt priznaky zriedkavého infekéného ochorenia mozgu, ktoré sa nazyva progresivna
multifokalna leukoencefalopatia (PML). PML je vazne ochorenie, ktoré méze mat’ za nasledok tazké
zdravotné postihnutie alebo smrt’.

V pripade lieku obsahujiceho dimetyl-fumarat pouzivaného na liecbu psoriazy (kozné ochorenie) v
kombindcii s inymi estermi kyseliny fumarovej bola hlasena zriedkava, ale zd&vazna porucha funkcie
obli¢iek (Fanconiho syndrém). Ak spozorujete, Ze viac mocite, mate velky smid a pijete viac ako
zvycajne, zda sa vam, Ze mate slabé svaly, zlomite si kost” alebo mate bolesti, povedzte to o najskor
svojmu lekarovi, aby bolo mozné vykonat’ dokladnejsie vySetrenie.

Deti a dospievajuci
Nepodavajte tento liek detom mladSim ako 10 rokov, pretoze pre tuto vekovl skupinu nie st
dostupné Ziadne udaje.

Iné lieky a Dimforda

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, najma:

- lieky, ktoré obsahuju estery kyseliny fumarovej (fumaraty) pouzivané na liecbu psoriazy,

- lieky, ktoré ovplyviiuji imunitny systém tela vratane chemoterapie, imunosupresiv alebo
inych liekov pouZivanych na liecbu SM,

- lieky, ktoré ovplyviiuji oblicky vratane nicktorych antibiotik (na liecbu infekcii), ,,tablety
na odvodnenie (diuretika), niektoré druhy liekov proti bolesti (napr. ibuprofén a iné
podobné protizapalové lieky vratane liekov zaktipenych bez lekarskeho predpisu) a lieky
obsahujuce litium,

- pri uzivani Dimfordy spolu s niektorymi typmi ockovacich latok (Zivé ockovacie ldatky) mozete
dostat’ infekciu, a preto je potrebné sa takémuto o¢kovaniu vyhnat. Vas lekar vam poradi, ¢i sa
maju podat’ iné typy ockovacich latok (nezivé ockovacie latky).
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Dimforda a alkohol

Vyhnite sa konzumovaniu vacsich davok (viac ako 50 ml) silného alkoholu (viac ako

30 objemovych %, napr. lichoviny) do jednej hodiny od uzitia Dimfordy, pretoze alkohol m6ze mat’
vplyv na ucinok tohto lieku. Mdze dojst’ k zapalu zaltidka (gastritida), predovSetkym u I'udi, ktori st
nachylni na gastritidu.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

K dispozicii sit obmedzené informacie tohto lieku pre nenarodené dieta, ak sa pouziva pocas
tehotenstva. Ak ste tehotnd, neuzivajte Dimfordu, pokial’ sa o tom neporozpravate so svojim lekarom,
ktory rozhodne ¢i je tento liek pre vas jednoznacne nevyhnutny.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i liecivo tohto lieku prechadza do materského mlieka. Dimforda sa nesmie
uzivat' v obdobi dojCenia. Vas lekdr vam pomdze rozhodntt’ sa, ¢i mate zastavit’ dojCenie alebo
prestat’ uzivat’ Dimfordu. Je potrebné zvazit’ prinos dojCenia pre vase diet’a a prinos liecby pre
Vas.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neocakava sa, ze Dimforda ovplyvni vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Dimforda obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tvrdej gastrorezistentnej kapsule, t.j. v
podstate zanedbatel'né mnoZzstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Dimfordu

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to u
svojho lekara.

Zaciatocna davka
120 mg dvakrat denne.
Tuto zacdiatocnu davku uzivajte prvych 7 dni, potom prejdite na pravidelna davku.

Pravidelna davka
240 mg dvakrat denne.

Dimforda je na peroralne pouzitie (cez usta).

Kapsulu prehltnite celd s trochou vody. Kapsulu nerozdel'ujte, nedrvte, nerozpustajte, necmul’ajte
ani nezujte, moze to zvysit’ niektoré vedl'ajsie ucinky.

Dimfordu uZivajte s jedlom — mdze to pomdct’ znizit’ vyskyt niektorych vel'mi ¢astych vedl'ajsich
ucinkov (uvedené v Casti 4).

Ak uZijete viac Dimfordy, ako mate
Ak ste uzili prili§ vel'a kapsul, ihned’ kontaktujte svojho lekara. M6zu sa u vas prejavit’ vedl'ajsie
ucinky, ktoré su podobné vedl'ajsim u¢inkom uvedenym nizsie v Casti 4.
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Ak zabudnete uZzit’ Dimfordu
Ak zabudnete uzit’ alebo vynechate davku, neuZivajte dvojnasobnu davku.

Vynechanu davku mozete uzit’, ak do uzitia nasledujicej davky zostavaju aspon 4 hodiny. Inak
pockajte na d’al$iu planovanu davku.

Ak méte akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavazné vedlajSie ucinky

Dimforda mdze znizovat’ pocet lymfocytov (typ bielych krviniek). Nizky pocet bielych krviniek moze
mat’ za nasledok zvySené riziko infekcie vratane rizika zriedkavého infekéného ochorenia mozgu,
ktoré sa nazyva progresivna multifokalna leukoencefalopatia (PML). PML moéZe mat’ za nasledok
tazké zdravotné postihnutie alebo smrt. PML sa vyskytla po 1 az 5 rokoch liecby, vas lekdr ma preto
pocas lieCby pokracovat’ v sledovani vasich bielych krviniek a vy mate nad’alej sledovat’ akékol'vek
mozné priznaky PML, ktoré su opisané nizsie. Riziko PML moéZe byt vysSie, ak ste predtym uzivali
liek, ktory oslabuje imunitny systém vasho tela.

Priznaky PML sa m6zu podobat’ relapsu SM. Priznaky mézu zahtiiat’ nova alebo zhorSenu slabost’ na
jednej strane tela, nemotornost’, zmeny videnia, myslenia alebo pamaiti alebo zmétenost’, alebo zmeny
osobnosti alebo problémy s recou a komunikaciou trvajuce dlhSie ako niekolko dni. Preto je velmi
dolezité, aby ste sa ¢o najskor obratili na svojho lekara, ak si myslite, Ze sa vasa SM zhorSuje alebo ak
spozorujete akékol'vek nové priznaky pocas liecby Dimfordou. O svojej lieCbe informujte aj svojho
partnera alebo opatrovatel'ov. M6zu sa vyskytnut priznaky, ktoré si vy sami nemusite uvedomit’.

Mo6zu sa objavit priznaky, ktoré si sami nemusite uvedomit’.

- Thned’ kontaktujte svojho lekara, ak sa u vas objavi niektory z tychto priznakov.

Zivazné alergické reakcie
Castost’ vyskytu zdvaznych alergickych reakcii sa neda odhadnut’ z dostupnych tidajov (nezname).

Scervenanie v tvari alebo na tele je vel'mi Casty vedlajsi ucinok. Ak vSak s€ervenanie sprevadza
Cervena vyrazka alebo zihl'avka a objavia sa u vas niektoré z nasledujtcich priznakov:

- opuch tvare, pier, ust alebo jazyka (angioedém)

- sipot, tazkosti s dychanim alebo dychavicnost’ (dyspnoe, hypoxia)

- zavraty alebo strata vedomia (hypotenzia) moze ist’ o zavazn alergicku reakciu (anafylaxia).

- Prestaiite uZivat’ Dimfordu a ihned’ kontaktujte lekara.
Iné vedlajSie ucinky

Vel'mi ¢asté vedPajsie ucinky
Mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0séb:

- scervenanie v tvari alebo na tele, pocit tepla, horacavy, palenia alebo svrbenia (névaly tepla)
- riedka stolica (hnacka)

- pocit nevol'nosti (nauzea)

- bolest’ zaltidka alebo zaludo¢né kice
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- UZivanie lieku s jedlom mo6Ze zmiernit’ vysSie uvedené vedl’ajSie u¢inky.

Pocas uzivania Dimfordy sa v testoch mocu vel'mi ¢asto zistia latky nazyvané ketony, ktoré sa
prirodzene vytvaraju v tele.

Porad’te sa so svojim lekarom, ako zvladat’ tieto vedlajSie u€inky. V&S lekar vdm moéze znizit' davku.
Neznizujte si davku, pokial’ vam to neodporuci vas lekar.

Casté vedPajsie u¢inky

Mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob:

- zapal sliznice Creva (gastroenteritida)
- nevolnost’ (vracanie)

- porucha travenia (dyspepsia)

- zapal sliznice zaludka (gastritida)

- poruchy travenia

- pocit palenia

- navaly tepla, pocit tepla

- svrbenie koze (pruritus)

- vyrazka

- ruzové alebo Cervené Skvrny na kozi (erytém)
- vypadavanie vlasov (alopécia)

Vedrajsie tiCinky, ktoré sa m6zu prejavit’ v krvnych alebo mocovych testoch

- nizka hladina bielych krviniek (lymfopénia, leukopénia) v krvi. Znizeny pocet bielych krviniek
znamena, Ze vase telo je menej schopné bojovat’ s infekciou. Ak mate zavaznu infekciu
(napriklad zapal pl'uc), ihned informujte svojho lekara.

- bielkoviny (albumin) v moci

- zvySené hladiny pecenovych enzymov (4L7, AST) v krvi

Menej ¢asté vedPajSie ucinky

Mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sob:
- alergické reakcie (hypersenzitivita)
- znizenie poctu krvnych dostic¢iek

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnit’ z dostupnych tdajov)

- zapal pecene a zvysenie hladin peceniovych enzymov (ALT alebo AST v kombindcii s
bilirubinom),

- herpes zoster (pasovy opar) s priznakmi, ako su pluzgiere, palenie, svrbenie alebo bolest’ koze
zvycajne na jednej strane hornej Casti tela alebo tvare, a d’alSimi priznakmi, ako je horucka a
slabost’ v zaCiato¢nych $tadiach infekcie, po ktorych nasleduje znizena citlivost’, svrbenie alebo
¢ervené Skvrny so silnou bolestou

- vytok z nosa (rhinorea)

Deti (vo veku od 13 rokov) a dospievajuci

Vyssie uvedené vedlajsie ucinky sa vzt'ahujui aj na deti a dospievajucich.

Niektoré vedl'ajsie ucinky boli hldsené CastejSie u deti a dospievajucich ako u dospelych, napr. bolest’
hlavy, bolest’ zaludka alebo Zalido¢né ki¢e, vracanie, bolest’ hrdla, kasel’ a bolestiva menstruacia.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
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ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V . Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5.  Ako uchovavat’ Dimfordu
Tento liek uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a na Skatul’ke po ,,EXP*“. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Tento liek si nevyzaduje ziadne zvlaStne podmienky na uchovévanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Dimforda obsahuje
- Liecivo je dimetyl-fumarat.
- Dimforda 120 mg: kazda tvrda gastrorezistentna kapsula obsahuje 120 mg dimetyl- fumaratu.
- Dimforda 240 mg: kazda tvrda gastrorezistentna kapsula obsahuje 240 mg dimetyl-fumaratu.

DalSie zloZky su: obsah kapsuly (minitablety s enterosolventnym obalom): celuléza, mykrokrystalicka
(E4601); kroskarmel6za, sodnad sol' (E468); mastenec (E553b); silicifikovand mikrokrystalicka
celuldza; oxid kremicity, koloidny, bezvody (E551); stearat hore¢naty (E470b); trietyl-citrat (E1505);
kyselina metakrylova s metylmetakrylatom 1 : 1, kopolymér (E1207); kyselina metakrylova s
etylakrylatom 1:1 kopolymér, 30 % disperzia (E1207); laurylsiran sodnypolysorbat 80.0bal kapsuly:
zelatina; oxid titaniCity (E171); brilantova modra FCF (E133); Zlty oxid Zelezity (E172); Cierny oxid
zelezity (E172).

Potlac kapsuly: (Cierny atrament) Selak (E904); Cierny oxid zelezity (E172); propylénglykol (E1520);
hydroxid amonny 28% (E527).

Ako vyzera Dimforda a obsah balenia

Dimforda 120 mg; tvrdé gastrorezistentné kapsuly su biele az sivobiele enterosolventné minitablety
s vonkaj§im priemerom: 7,6 mm a celkovou uzavretou dizkou: 21,7 mm, s potlagou ,, 120 mg* tvrdej
zelatinovej kapsuly s bielym nepriehl'adnym telom a nepriehl'adnym svetlozelenym uzaverom a su
dostupné v baleniach obsahujticich 14 kapsul

Dimforda 240 mg; tvrdé gastrorezistentné kapsuly su biele az sivobiele enterosolventné minitablety
s vonkaj§im priemerom: 7,6 mm a celkovou uzavretou dizkou: 21,7 mm, s potlagou ,, 240 mg* tvrdej
zelatinovej kapsuly s bielym nepriehl'adnym telom a nepriehl'adnym svetlozelenym uzaverom a su
dostupné v baleniach obsahujucich 56 kapsul.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Bausch Health Ireland Limited

3013 Lake Drive, Citywest Business Campus, Dublin 24, D24PPT3, frsko

Vyrobca
Bausch Health Poland Sp. z o.0.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Ul. Kosztowska 21, 41-409 Mystowice, Pol'sko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi

nazvami:

Dé4nsko, Bulharsko, Cesko, Finsko, Grécko,

Taliansko, Norsko, Pol’sko, Spanielsko,
Svédsko
Mad’arsko

Litva

LotyS$sko

Slovinsko

Slovenska republika

Dimforda

Dimforda 120 mg gyomornedv-ellenallo
kemény kapszula

Dimforda 240 mg gyomornedv-ellenallo
kemény kapszula

Dimforda 120 mg skrandyje neirios kietosios
kapsulés

Dimforda 240 mg skrandyje neirios kietosios
kapsulés

Dimforda 120 mg skrandyje neirios kietosios
kapsulés

Dimforda 240 mg skrandyje neirios kietosios
kapsulés

Dimforda 120 mg trde gastrorezistentne
kapsule

Dimforda 240 mg trde gastrorezistentne
kapsule

Dimforda 120 mg

Dimforda 240 mg

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 12/2025.



