Zkracena informace o pripravku:

Nazev pripravku: Noroplex 120 mg enterosolventni tvrdé tobolky; Noroplex 240 mg enterosolventni
tvrdé tobolky. Lé¢iva latka: Jedna enterosolventni tvrda tobolka obsahuje 120 mg dimethyl-fumaratu;
240 mg dimethyl-fumaratu. Lékova forma: Enterosolventni tvrda tobolka. Indikace: Lécba dospélych
a pediatrickych pacientti od 13 let s relabujici-remitujici roztrousenou sklerézou (RR RS). Davkovani
a zpusob podani: Po¢ate¢ni davka je 120 mg dvakrat denné. Po 7 dnech se davka zvysi na doporu¢enou
udrzovaci davku 240 mg dvakrat denné. Pfipravek se ma podavat s jidlem. Peroralni podani. Tobolka se
musi spolknout vcelku, nesmi se drtit, délit, rozpoustét, cucat ani zvykat. Davkovani u dospélych a u
pediatrickych pacientl od 13 let je stejné. Kontraindikace: Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na
kteroukoli pomocnou latku. Suspektni nebo potvrzend progresivni multifokalni leukoencefalopatie
(PML). Zvlastni upozornéni: Lécba dimethyl-fumardtem muize mit za nasledek poskozeni jater
indukované uzivanim léku, zahrnujici zvyseni hladin jaternich enzymi a zvyseni hladin celkového
bilirubinu. Muze dojit k rozvoji lymfopenie. Byly hlaseny ptipady PML. Pfi prvnich znamkach a
ptiznacich naznacujicich PML je nutné prerusit podavani dimethyl-fumaratu, a dojde-li k rozvoji PML,
musi byt jeho podavani trvale ukonceno. Po podani dimethyl-fumaratu byly hlaSeny pripady
anafylaxe/anafylaktoidni reakce. Tyto reakce se zpravidla objevuji po prvni davce, mohou se ale objevit
také kdykoliv v prubéhu 1é¢by a mohou byt zavazné a zivot ohrozujici. U pacientl se zavaznou infekei
nesmi byt 1écba timto 1écivym piipravkem zahajena, dokud infekce nevymizi. Pti 1écbé dimethyl-
fumaratem se vyskytly ptipady pasového oparu (herpes zoster), diseminované infekce virem varicella
zoster, herpes zoster ophthalmicus, herpes zoster oticus, neuroinfekce zptisobené virem varicella zoster,
meningoencefalitidy a meningomyelitidy zptisobené virem varicella zoster. Dlouhodoba bezpecnost
dimethyl-fumaratu u pediatrické populace nebyla dosud stanovena. Interakce: Béhem 1é¢by dimethyl-
fumaratem se nedoporucuje soubézné uzivat jiné derivaty (topické ¢i systémové) kyseliny fumarové.
Soubézna 1écba s nefrotoxickymi lé¢ivymi piipravky (jako jsou aminoglykosidy, diuretika, nesteroidni
antiflogistika ¢i lithium) mlZe u pacientl uzivajicich dimethyl-fumarat vést ke zvySeni vyskytu
renalnich nezadoucich uéinkt. Studie interakci byly provedeny pouze u dospélych. Fertilita,
téhotenstvi a kojeni: Noroplex se v téhotenstvi a u Zen ve fertilnim véku, které nepouzivaji vhodnou
antikoncepci, nedoporucuje. Neni zndmo, zda se dimethyl-fumarat nebo jeho metabolity vylucuji do
lidského matefského mléka. Udaje z piedklinickych studii nenaznacuiji, ze by dimethyl-fumarat snizoval
fertilitu. U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje: Dimethyl-fumarat nema Zadny nebo ma
zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. NeZadouci u€inky: Velmi Casté: zrudnuti
(navaly horka), prijjem, nauzea, bolest v horni ¢asti bricha, bolest bficha, pfitomnost ketoni v mo¢i.
Kompletni informace k nezadoucim ucinkdim jsou obsazeny v Souhrnu udaji o ptipravku. Uchovavani:
Z4dné zvlastni podminky. DrZitel rozhodnuti o registraci: +pharma arzneimittel gmbh, Hafnerstrasse
211, 8054 Graz, Rakousko. Registra¢ni €islo: 87/186-187/22-C. Datum revize textu: 28. 11. 2023.
Zpusob vydeje: Vazan na lékaisky predpis. Hrazeni: Pripravek je hrazen z prostfedku veifejného
zdravotniho pojisténi podle aktualni stanovené uhrady. PFed predepsanim se seznamte s uplnym
znénim Souhrnu udaju o piipravku.



