UPUTSTVO ZA LEK

Dimetilfumarat Zentiva, 120 mg, gastrorezistentne kapsule, tvrde
Dimetilfumarat Zentiva, 240 mg, gastrorezistentne kapsule, tvrde

dimetilfumarat

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego §to po¢nete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrzi
informacije koje su vazne za Vas.

Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. Moze da im $kodi, ¢ak i kada imaju
iste znake bolesti kao i Vi.

Ukoliko Vam se javi bilo koje neZeljeno dejstvo, obratite se VaSem lekaru ili farmaceutu. Ovo
ukljucuje i bilo koje neZeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitacete:

AP S

Sta je lek Dimetilfumarat Zentiva i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego §to uzmate lek Dimetilfumarat Zentiva
Kako se uzima lek Dimetilfumarat Zentiva

Moguca nezeljena dejstva

Kako cuvati lek Dimetilfumarat Zentiva

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije
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1. Sta je lek Dimetilfumarat Zentiva i ¢emu je namenjen

Sta je lek Dimetilfumarat Zentiva
Lek Dimetilfumarat Zentiva sadrzi aktivnu supstancu dimetilfumarat.

Cemu je namenjen lek Dimetilfumarat Zentiva
Lek Dimetilfumarat Zentiva se koristi za leCenje relapsno-remitentne multiple skleroze (MS) kod
pacijenata uzrasta od 13 godina i starijih.

MS je dugotrajno stanje koje utiCe na centralni nervni sistem (CNS), ukljucuju¢i mozak i ki¢menu
mozdinu. Relapsnu-remitentnu MS karakteriSu ponovljeni napadi (relapsi) simptoma nervnog sistema.
Simptomi variraju od pacijenta do pacijenta, ali obicno ukljucuju teSkoce pri hodanju, poremecaj
ravnoteze i probleme sa vidom (npr. zamucen vid ili duple slike). Ovi simptomi mogu u potpunosti nestati
kad relaps prode, ali neki problemi mogu i ostati.

Kako lek Dimetilfumarat Zentiva deluje
Smatra se da lek Dimetilfumarat Zentiva deluje tako Sto sprecava odbrambeni sistem organizma da oSteti
Vas mozak i kicmenu mozdinu. To takode moze da Vam pomogne da se odlozi buduce pogorsanje MS.

2. Sta treba da znate pre nego §to uzmete lek Dimetilfumarat Zentiva

Lek Dimetilfumarat Zentiva ne smete uzimati:

- ako ste alergi¢ni (preosetljivi) na dimetilfumarat ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci ovog leka
(navedene u odeljku 6).

- ako se sumnja da bolujete od retke infekcije mozga koja se naziva progresivna multifokalna
leukoencefalopatija (PML) ili ako Vam je PML ve¢ potvrdena.

Upozorenja i mere opreza

Lek Dimetilfumarat Zentiva moze uticati na broj belih krvnih ¢elija, na funkciju bubrega i jetre. Pre
nego Sto pocnete da uzimate lek Dimetilfumarat Zentiva, Vas lekar ¢e zatraziti da uradite analize krvi
kako bi ustanovio broj belih krvnih ¢elija i proverio da i Vasi bubrezi i jetra rade ispravno. Vas lekar ¢e
periodi¢no sprovoditi ove analize tokom lecenja. Ukoliko se broj belih krvnih ¢elija smanji tokom lecenja,
Vas lekar moze razmotriti dodatna ispitivanja ili prekinuti leCenje ovim lekom.

Obavestite svog lekara pre uzimanja leka Dimetilfumarat Zentiva ako imate:
tesku bolest bubrega

tesku bolest jetre

bolest Zeluca ili creva

ozbiljnu infekciju (kao $to je zapaljenje pluca).

Tokom lecenja lekom Dimetilfumarat Zentiva moZze se javiti herpes zoster. U nekim slu¢ajevima doslo je
do ozbiljnih komplikacija. Ako sumnjate da imate bilo koji simptom herpes zostera, odmah treba da
obavestite svog lekara.

Ako mislite da se VaSa MS pogorSava (npr. osecate slabost ili promene vida) ili ako primetite nove
simptome, odmah se obratite svom lekaru jer su to mozda simptomi retke infekcije mozga koja se naziva
progresivna multifokalna leukoencefalopatija (PML). PML je ozbiljno stanje koje moze dovesti do teske
onesposobljenosti ili smrti.
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Retko, ali ozbiljno oboljenje bubrega koje se zove Fanconi-jev sindrom prijavljeno je kod primene leka
koji sadrzi dimetilfumarat u kombinaciji sa drugim estrima fumarne kiseline, koriS¢enim za leCenje
psorijaze (bolest koze). Ako primetite da mokrite vise, da ste viSe Zedni i pijete viSe teCnosti nego Sto je
uobicajeno, ako Vam se miSici ¢ine slabijima, ako dode do preloma kosti ili samo imate bolove, obratite
se lekaru sto pre kako bi se to dalje ispitalo.

Deca i adolescenti
Nemojte davati ovaj lek deci mladoj od 10 godina, jer nema dostupnih podataka za ovu uzrasnu grupu.

Drugi lekovi i lek Dimetilfumarat Zentiva

Obavestite svog lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati

bilo koje druge lekove, a posebno:

- lekove koji sadrze estre fumarne Kkiseline (fumarate) koji se koriste za leCenje psorijaze;

- lekove koju uti¢u na imunski sistem ukljucuju¢i hemioterapiju, imunosupresive ili druge lekove
koji se koriste za leCenje MS;

- lekove koji uticu na bubrege ukljucujuc¢i neke antibiotike (koji se koriste za leCenje infekcija),
“tablete za mokrenje” (diuretici), odredene vrste lekova za ublaZavanje bolova (kao §to je
ibuprofen i slicni lekovi protiv zapaljenja i lekovi koji se izdaju bez lekarskog recepta) i lekove koji
sadrze litijum;

- uzimanje ovog leka sa nekim vrstama vakcina (Zive vakcine) moze dovesti do infekcije, zato ih treba
izbegavati. Vas lekar ¢e Vas posavetovati da li treba da primite neke druge vrste vakcina (nezive
vakcine).

Uzimanje leka Dimetilfumarat Zentiva sa alkoholom

Konzumiranje viSe od male koli¢ine (vise od 50 ml) jakih alkoholnih pi¢a (sa vise od 30% alkohola po
volumenu, npr. Zestoka pica) treba izbegavati u roku od jednog sata nakon uzimanja leka Dimetilfumarat
Zentiva, jer alkohol moze imati uticaj na ovaj lek. To moze dovesti do zapaljenja Zeluca (gastritis),
narocCito kod osoba koje su ve¢ sklone gastritisu.

Trudnocéa i dojenje
Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocéu, obratite se VaSem lekaru ili
farmaceutu za savet pre nego Sto uzmete ovaj lek.

Trudnoéa

Ograniceni su podaci o efektu ovog leka na nerodeno dete ako se koristi tokom trudnoce. Nemojte
koristiti lek Dimetilfumarat Zentiva ako ste trudni osim ako niste o tome razgovarali sa svojim lekarom i
ovaj lek Vam je nesumnjivo neophodan.

Dojenje

Nije poznato da li se aktivna supstanca ovog leka izluCuje u majc¢ino mleko. Vas lekar ¢e Vas savetovati
da li treba da prestanete da dojite ili da prestanete da koristite lek Dimetilfumarat Zentiva. To ukljucuje
procenu koristi od dojenja za Vase dete i koristi od leCenja za Vas.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama
Ne ocekuje se da ¢e ovaj lek imati uticaja na Vasu sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja masinama.
3. Kako se uzima lek Dimetilfumarat Zentiva

Uvek uzimajte ovaj lek tacno onako kako Vam je to objasnio Vas lekar. Ukoliko niste sigurni proverite sa
Vasim lekarom.

30d8



Pocetna doza: 120 mg dva puta dnevno.
Ovu pocetnu dozu uzimajte prvih 7 dana, a zatim uzimajte dozu odrzavanja.

Doza odrZavanja: 240 mg dva puta dnevno.
Lek Dimetilfumarat Zentiva je za oralnu upotrebu.

Progutajte svaku kapsulu celu sa vodom. Kapsulu ne smete drobiti, lomiti, rastvarati, sisati ili zvakati
jer to moze povecati neka nezeljena dejstva.

Uzimajte lek Dimetilfumarat Zentiva sa hranom — to moze pomo¢i da se smanje neka veoma Cesta
neZeljena dejstva (navedena u odeljku 4).

AKko ste uzeli viSe leka Dimetilfumarat Zentiva nego $to je treba
Obratite se odmah svom lekaru ako ste uzeli previse kapsula. Mozete osetiti nezeljena dejstva slicna
onima opisanim u odeljku 4.

AKo ste zaboravili da uzmete lek Dimetilfumarat Zentiva
Ako ste zaboravili ili propustili dozu, ne uzimajte duplu dozu.

Mozete uzeti propustenu dozu ukoliko kada primenite dozu ostaje najmanje 4 sata izmedu te i
naredne doze. U suprotnom, sacekajte i uzmite slede¢u dozu prema uobicajenom rasporedu doziranja.

Ako imate dodatnih pitanja u vezi sa primenom ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

4. Moguéa neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Ozbiljna neZeljena dejstva

Lek Dimetilfumarat Zentiva moze smanjiti broj limfocita (vrsta belih krvnih celija). Mali broj belih
krvnih ¢elija moze kod Vas povecati rizik od infekcije, ukljucujuéi i rizik od retke infekcije mozga koja se
naziva progresivna multifokalna leukoencefalopatija (PML). PML moze da dovede do teske
onesposobljenosti ili smrti. PML se javljala nakon 1 do 5 godina lecenja, pa bi zbog toga lekar trebalo da
nastavi da prati broj Vasih belih krvnih ¢elija tokom leCenja, a Vi bi trebalo da obratite paznju na sve
potencijalne simptome PML kako je opisano u nastavku. Rizik od PML moze biti ve¢i ako ste prethodno
uzimali lek koji smanjuje funkcionalnost Vaseg imunskog sistema.

Simptomi PML mogu biti sli¢ni relapsu MS. Simptomi mogu ukljuciti novu pojavu ili pogorsanje slabosti
na jednoj strani tela; nespretnost; promene vida, razmisljanja ili pamcéenja; zbunjenost ili promene li¢nosti
ili poteskoce u govoru i komunikaciji koje traju vise od nekoliko dana. Zbog toga, ako smatrate da se
simptomi MS pogorSavaju ili ako primetite nove simptome dok ste na terapiji lekom Dimetilfumarat
Zentiva, veoma je vazno da S§to pre razgovarate sa VaSim lekarom. Razgovarajte i sa partnerom ili
negovateljima i obavestite ih o svom lecenju. Mogu se pojaviti simptomi kojih Vi sami niste svesni.

Ako se jave bilo koji od ovih simptoma, odmabh se javite VaSem lekaru.

Teske alergijske reakcije
Ucestalost teskih alergijskih reakcija ne moZze se proceniti na osnovu dostupnih podataka (nepoznata).
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Crvenilo lica ili tela (naleti crvenila) je veoma Cesto nezeljeno dejstvo. Medutim, ako imate nalete
crvenila

koji su praceni crvenim osipom ili koprivnjacom i dobijete bilo koji od slede¢ih simptoma:

- oticanje lica, usana, usta ili jezika (angioedem),

- zvizdanje u grudima, otezano disanje ili nedostatak vazduha (dispneja, hipoksija),

- vrtoglavica ili gubitak svesti (hipotenzija),

onda to moze biti teska alergijska reakcija (anafilaksa).

Prekinite da uzimate lek Dimetilfumarat Zentiva i odmabh se javite lekaru.
Ostala neZeljena dejstva

Veoma ¢esta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod viSe od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek)
- crvenilo lica ili tela, osecaj toplote, vru¢ine, pecenja ili svraba (naleti crvenila),

- meka stolica (proliv),

- mucnina,

- bol u zelucu ili gréevi u Zelucu.

Uzimanje leka sa hranom moZe da pomogne da se smanje prethodno navedena neZeljena dejstva.

Supstance koje se zovu ketoni, a koje se prirodno stvaraju u organizmu, pojavljuju se veoma cesto u
analizama mokrac¢e dok se uzima dimetilfumarat.

Razgovarajte sa svojim lekarom kako leciti ova nezeljena dejstva. Lekar Vam moZze smanjiti dozu. Ne
smanjujte dozu ukoliko Vam lekar ne kaze da to uradite.

Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek)
- zapaljenje sluzokoze creva (gastroenteritis),
- povracanje,

- otezano varenje (dispepsija),

- zapaljenje sluzokoze Zeluca (gastritis),

- poremecaj organa za varenje,

- osecaj peCenja,

- naleti vrucine, osec¢aj vrucine,

- svrab koze (pruritus),

- osip,

- ruzicaste ili crvene mrlje na kozi (eritem),

- opadanje kose (alopecija).

NezZeljena dejstva koja se mogu pokazati u analizama krvi ili mokrace

- smanjen broj belih krvnih ¢elija (limfopenija, leukopenija) u krvi. Smanjen broj belih krvnih ¢elija
moze znaciti da Va§ organizam ima manju sposobnost da se bori protiv infekcije. Ako imate ozbiljnu
infekciju (kao Sto je zapaljenje pluca), obratite se odmah svom lekaru,

- proteini (a/bumin) u mokradi,

- povecane vrednosti enzima jetre (ALT, AST) u krvi.

Povremena neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek)
- alergijske reakcije (preosetljivost),
- smanjenje broja krvnih plocica.

Retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek)
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- zapaljenje jetre i povecanje vrednosti enzima jetre (ALT ili AST u kombinaciji sa bilirubinom).

Nepoznata ucestalost (ne moze se proceniti na osnovu dostupnih podataka)

- herpes zoster sa simptomima kao $to su plikovi, peCenje, svrab ili bol koze, obicno na jednoj strani
gornjeg dela tela ili lica, kao i sa drugim simptomima kao $to su poviSena telesna temperatura i
slabost u ranim stadijumima infekcije, nakon cega slede utrnulost, svrab ili crvene mrlje sa jakim
bolom,

- curenje iz nosa (rinoreja).

Deca (uzrasta od 13 i viSe godina) i adolescenti

Prethodno navedena neZeljena dejstva odnose se i na decu i adolescente.

Prijavljeno je da su neka neZzeljena dejstva ceS¢a kod dece i adolescenata nego kod odraslih, npr.
glavobolja, bol u Zelucu ili gréevi u stomaku, povracanje, bol u grlu, kasalj i bolne menstruacije.

Prijavljivanje neZeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili
farmaceuta. Ovo ukljucuje i svaku mogucu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu.
Prijavljivanjem neZeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na
nezeljene reakcije mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu

Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek Dimetilfumarat Zentiva

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti ovaj lek nakon isteka roka upotrebe naznacenog na spoljaSnjem 1 unutrasnjem
pakovanju nakon ,,Vazi do:”. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Ovaj lek ne zahteva posebne temperaturne uslove Cuvanja.
Cuvati u originalnom pakovanju radi zastite od svetlosti.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomo¢i u zastiti zZivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek Dimetilfumarat Zentiva
Aktivna supstanca je dimetilfumarat.

Dimetilfumarat Zentiva, 120 mg, gastrorezistentne kapsule, tvrde
Jedna gastrorezistentna kapsula, tvrda sadrzi 120 mg dimetilfumarata.
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Dimetilfumarat Zentiva, 240 mg, gastrorezistentne kapsule, tvrde
Jedna gastrorezistentna kapsula, tvrda sadrzi 240 mg dimetilfumarata.

Pomocne supstance su:
- Sadrzaj kapsule (gastrorezistentne mini tablete): celuloza, mikrokristalna; krospovidon (Tip A);
talk; povidon K 30; silicijum-dioksid, koloidni, bezvodni; magnezijum-stearat; trietilcitrat;
metakrilna kiselina-etilakrilat kopolimer (1:1); hipromeloza; titan-dioksid (E 171); triacetin.

- Omotac¢ kapsule: zelatin, titan-dioksid (E 171); brilliant blue FCF-FD&C Blue 1 (E 133);
gvozde-oksid, zuti (E 172).

- Stampa na kapsuli (crno mastilo): $elak; kalijum-hidroksid; propilenglikol (E 1520), gvozde-
oksid, crni (E 172), amonijum-hidroksid, koncentrovani.

Kako izgleda lek Dimetilfumarat Zentiva i sadrzaj pakovanja:

Dimetilfumarat Zentiva, 120 mg, gastrorezistentne kapsule, tvrde
Tvrde zelatinske kapsule, duzine 21,4 mm, belog tela i zelene kape, na telu kapsule je odStampano
"DMF 120" koje sadrze bele do skoro bele mini tablete.

Dimetilfumarat Zentiva 240 mg gastrorezistentne kapsule, tvrde
Tvrde zelatinske kapsule, duzine 23,2 mm, belog tela i zelene kape, na telu kapsule je odStampano
"DMF 240" koje sadrze bele do skoro bele mini tablete.

Dimetilfumarat Zentiva, 120 mg, gastrorezistentne kapsule, tvrde

Unutrasnje pakovanje je blister (o0PA/Alu/PVC//Alu ) koji sadrzi 7 gastrorezistentnih kapsula, tvrdih.
Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija koja sadrzi 2 blistera (ukupno 14 gastrorezistentnih
kapsula) i Uputstvo za lek.

Dimetilfumarat Zentiva, 240 mg, gastrorezistentne kapsule, tvrde

Unutrasnje pakovanje je blister (o0PA/Alu/PVC//Alu) koji sadrzi 7 gastrorezistentnih kapsula, tvrdih.
Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija koja sadrzi 8 blistera (ukupno 56 gastrorezistentnih
kapsula) i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvodaé
Nosilac dozvole:

ZENTIVA PHARMA D.O.O.
Milentija Popovica 5v, sprat 2, Beograd-Novi Beograd

Proizvodaci:

PHARMADOX HEALTHCARE LTD.
KW20A Kordin Industrial Park,
Paola, Malta

ADALVO LIMITED

Malta Life Sciences Park,

Building 1, Level 4, Sir Temi Zammit Buildings,
San Gwann, Malta
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KEVARO GROUP EOOD

Floor 5, Ulitsa Tsaritsa Eleonora 9 Office 23,
Sofija, Bugarska

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Mart, 2026.

ReZim izdavanja leka:

Lek se izdaje na ograniceni recept.

Broj i datum dozvole:

Dimetilfumarat Zentiva, 120 mg, gastrorezistentne kapsule, tvrde: 001572824 2024 od 12.03.2026.
Dimetilfumarat Zentiva, 240 mg, gastrorezistentne kapsule, tvrde: 001572904 2024 od 12.03.2026.
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