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Prospect

Prospect: Instructiuni pentru pacient

Ditagfenda 120 mg capsule gastrorezistente
Ditagfenda 240 mg capsule gastrorezistente
dimetil fumarat

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect
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Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Ditagfenda
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Reactii adverse posibile
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1. Ce este Ditagfenda si pentru ce se utilizeaza

Ce este Ditagfenda
Ditagfenda este un medicament care contine substanta activa numita dimetil fumarat.

Pentru ce se utilizeazi Ditagfenda
Ditagfenda se utilizeaza pentru tratarea sclerozei multiple (SM) de tip recurent-remisiv la
pacientii cu vérsta de 13 ani si peste.

SM este o boald cu evolutie indelungata, care afecteaza sistemul nervos central (SNC), inclusiv
creierul si maduva spindrii. SM recurent-remisiva se caracterizeaza prin pusee repetate (recaderi) ale
simptomelor de la nivelul sistemului nervos. Simptomele variaza de la un pacient la altul dar includ, in
mod tipic, dificultati de mers, pierderea echilibrului si tulburari de vedere (de exemplu vedere
incetosata sau vedere dubld). Aceste simptome pot disparea complet la ncheierea episodului de
recadere, dar unele simptome pot persista.

Cum actioneaza Ditagfenda

Ditagfenda pare sa actioneze prin blocarea activitatii distructive a sistemului de aparare a organismului
asupra creierului si maduvei spindrii. Acesta poate ajuta, de asemenea, la intarzierea procesului de
agravare a SM 1n viitor.




2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Ditagfenda

Nu luati Ditagfenda

- daca sunteti alergic la dimetil fumarat sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

- daca se suspecteaza ca suferiti de 0 infectie rara la nivelul creierului denumita
leucoencefalopatie multifocala progresiva (LMP) sau daca s-a confirmat ca aveti LMP.

Atentionari si precautii

Ditagfenda poate afecta numirul celulelor albe sanguine, rinichii si ficatul. Inainte de a incepe sa
luati Ditagfenda, medicul dumneavoastra va va face un test de sange pentru a determina numarul de
celule albe sanguine si va verifica daca rinichii si ficatul dumneavoastra functioneaza corect. Medicul
dumneavoastra va va efectua periodic aceste teste pe durata tratamentului. Daca numarul celulelor albe
sanguine scade in timpul tratamentului, este posibil ca medicul dumneavoastra sa ia in considerare
masuri analitice suplimentare sau sa va intrerupa tratamentul.

Discutati cu medicul dumneavoastri Tnainte de a lua Ditagfenda daca aveti:
- o boala de rinichi severa

- o boala de ficat severa

- o boala de stomac sau intestine

- 0 infectie grava (cum ar fi pneumonia)

Tn timpul tratamentului cu Ditagfenda poate aparea herpes zoster (zona zoster). In unele cazuri au
aparut complicatii grave. Trebuie si il informati pe medicul dumneavoastri imediat daca suspectati
ca aveti simptome de zona zoster.

Daca credeti ca SM de care suferiti se Inrautateste (de exemplu, sldbiciune sau modificari ale vederii)
sau daca observati orice simptome noi, discutati imediat cu medicul dumneavoastra, deoarece acestea
pot fi simptomele unei infectii rare la nivelul creierului, denumita leucoencefalopatie multifocala
progresiva (LMP). LMP este o afectiune grava care poate cauza dizabilitati severe sau decesul.

A fost raportata o afectiune renala rara, dar grava (sindromul Fanconi) pentru un medicament care
contine dimetil fumarat in combinatie cu alti esteri ai acidului fumaric, utilizat pentru tratarea
psoriazisului (o boala de piele). Daca observati ca urinati mai des, va este mai sete $i consumati mai
multe lichide decat in mod normal, daca muschii dumneavoastra par slabiti, va fracturati un os sau pur
si simplu aveti dureri, discutati cu medicul dumneavoastra cat mai curand posibil pentru ca aceste
aspecte sa poatd fi investigate suplimentar.

Copii si adolescenti

Atentiondrile si precautiile enumerate mai sus se aplica si in cazul copiilor. Dimetil fumarat poate fi
utilizat la copii si la adolescenti cu varsta de 13 ani si peste. Nu sunt disponibile date de la copii cu
varsta sub 10 ani.

Ditagfenda impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau este posibil sa
luati orice alte medicamente, in special:

- medicamente care contin esteri ai acidului fumaric (fumarati) utilizati pentru tratarea
psoriazisului

- medicamente care afecteaza sistemul imun al organismului, inclusiv alte medicamente
utilizate pentru tratarea SM, cum ar fi fingolimod, natalizumab, teriflunomida, alemtuzumab,
ocrelizumab sau cladribina sau unele tratamente utilizate frecvent pentru cancer (rituximab sau
mitoxantrona).

- medicamente care afecteaza rinichii, incluzand unele antibiotice (utilizate pentru tratarea
infectiilor), “comprimate pentru eliminarea apei” (diuretice), anumite tipuri de medicamente
Tmpotriva durerii (precum ibuprofenul si alte antiinflamatoare similare care se achizitioneaza fara
prescriptie medicald) si medicamente care contin litiu.



- administrarea acestui medicament cu anumite tipuri de vaccinuri (vaccinuri vii) poate cauza
declansarea unei infectii si trebuie, prin urmare, evitatd. Medicul dumneavoastrd va va spune daca
trebuie administrate alte tipuri de vaccinuri (vaccinuri inactivate).

Ditagfenda impreuni cu alcool

Consumul unei cantitati mai insemnate (peste 50 ml) de bauturi alcoolice tari (peste 30% alcool in
procente de volum, adica bauturi spirtoase) trebuie evitat in interval de o ora dupa ce luati Ditagfenda
deoarece alcoolul poate interactiona cu acest medicament. Aceasta poate cauza inflamatia stomacului
(gastritd), in special la persoanele care au tendinta de a dezvolta gastrita.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rdmaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Sarcina
Nu utilizati Ditagfenda daca sunteti gravida decat daca ati discutat in prealabil cu medicul
dumneavoastra.

Alaptarea
Nu se cunoaste daca substanta activa din acest medicament trece in laptele matern. Ditagfenda nu

trebuie utilizat In perioada aldptarii. Medicul dumneavoastra va va ajuta sa decideti daca sa Intrerupeti
alaptarea sau s opriti tratamentul cu Ditagfenda. Aceasta implica compararea beneficiului alaptarii
pentru copilul dumneavoastra cu beneficiul tratamentului pentru dumneavoastra.

Conducerea si folosirea utilajelor

Nu se cunoaste efectul acestui medicament asupra capacititii de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje. Nu se asteapta ca acest medicament s aiba vreo influenta asupra capacitatii dumneavoastra de
a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

3. Cum si luati Ditagfenda

Luati intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastrd daca nu sunteti sigur.

Doza initiala
120 mg de doui ori pe zi.
Luati aceasta doza de inceput in primele 7 zile, apoi luati doza obisnuita

Doza obisnuita
240 mg de doui ori pe zi.

Ditagfenda este pentru administrare pe cale orala

Inghititi fiecare capsula intreagi, cu putind apa. Nu divizati, zdrobiti, dizolvati, sugeti sau mestecati
capsula deoarece aceasta poate intensifica unele reactii adverse.

Luati Ditagfenda impreuni cu alimente — aceasta poate ajuta la reducerea unora dintre reactiile
adverse foarte frecvente (enumerate la pct. 4).

Daci luati mai mult Ditagfenda decat trebuie
Daca ati luat prea multe capsule, adresati-va imediat medicului. Este posibil sa aveti reactii adverse
similare cu cele descrise la pct. 4 de mai jos.

Daca uitati sa luati Ditagfenda
Daca uitati sau sariti o doza, nu luati o doza dubla pentru a compensa doza omisa.



Puteti si luati doza uitata daci lasati un interval de cel putin 4 ore intre doze. In caz contrar, asteptati
pana la urmatoarea doza planificata.

Daca aveti Intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse grave

Ditagfenda poate scadea numarul limfocitelor (un tip de celule albe sanguine). Scaderea numarului de
limfocite poate creste riscul de infectii, inclusiv riscul aparitiei unei infectii rare a creierului, denumita
leucoencefalopatie multifocald progresiva (LMP). LMP poate cauza dizabilitati severe sau decesul.
LMP a aparut dupa 1 pana la 5 ani de tratament si, prin urmare, medicul dumneavoastra trebuie sa
continue sd vd monitorizeze celulele albe din sange pe tot parcursul tratamentului, iar dumneavoastra
trebuie sa aveti In vedere orice potentiale simptome de LMP, asa cum sunt descrise mai jos. Riscul de
LMP poate fi mai mare daca ati luat anterior un medicament care afecteaza functionalitatea sistemului
imunitar al organismului dumneavoastra.

Simptomele LMP pot fi similare cu un episod de recadere a sclerozei multiple. Simptomele pot
include aparitia sau agravarea starii de slabiciune pe o parte a corpului; stdngacie In miscari,
modificari ale vederii, gandirii sau memoriei; stare de confuzie sau modificari de personalitate, sau
dificultati de vorbire si comunicare care persista mai multe zile. Prin urmare, daca credeti cd SM de
care suferiti se agraveaza sau daca observati orice simptome noi in timpul tratamentului cu Ditagfenda,
este foarte important sa discutati cu medicul dumneavoastra cat mai curand posibil. De asemenea,
vorbiti cu partenerul dumneavoastra sau cu persoanele care va ingrijesc si informati-le despre
tratamentul dumneavoastra. Este posibil s manifestati simptome de care sa nu fiti constient.
Adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau unei asistente medicale daca va confruntati
cu oricare dintre aceste simptome.

Reactii alergice severe
Frecventa reactiilor alergice severe nu poate fi estimata din datele disponibile (cu frecventa
necunoscutd).

Inrosirea fetei sau a corpului (hiperemie) este o reactie adversa foarte frecventd. Cu toate acestea, daca
hiperemia este Insotita de o eruptie rosiatica sau urticarie si aveti oricare dintre aceste simptome:

- umflarea fetei, buzelor, gurii sau limbii (angioedem)

- respiratie suieratoare, dificultate de a respira sau scurtarea respiratiei (dispnee, hipoxie)

- ameteala sau pierderea constientei (hipotensiune arteriala)

atunci aceasta poate fi o reactie alergica severa (anafilaxie)

incetati sa mai luati Ditagfenda si adresati-vi imediat medicului

Reactii adverse foarte frecvente

Acestea pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane:

- inrosirea fetei sau corpului, senzatie de caldurd, fierbinteald, arsurd sau mancarime (hiperemie)
- scaune nelegate (diaree)

- senzatie de rau (greata)

durere de stomac sau crampe stomacale

Administrarea medicamentului impreuna cu alimente poate ajuta la reducerea reactiilor
adverse enumerate mai sus

Substantele denumite cetone, care sunt produse in mod natural in organism, apar foarte des in testele
de urina 1n timpul tratamentului cu dimetil fumarat.



Discutati cu medicul dumneavoastra despre cum sa gestionati aceste reactii adverse. Este posibil ca
medicul dumneavoastra sa va reducd doza. Nu va reduceti doza decat daca medicul dumneavoastra va
spune sa faceti acest lucru.

Reactii adverse frecvente

Acestea pot afecta pdna la I din 10 persoane:.

- inflamatie a mucoasei intestinului (gastroenterita)
- stare de rau (varsaturi)

- indigestie (dispepsie)

- inflamatie a mucoasei stomacului (gastritd)

- tulburari gastrointestinale

- senzatie de arsura

- inrosirea pielii, senzatie de caldura

- mancarimi pe piele (prurit)

- eruptie trecatoare pe piele

- pete de culoare rosie sau roz pe piele (eritem)
- caderea parului (alopecie)

Reactii adverse care pot fi evidentiate de analizele de sdnge sau urina

- niveluri scézute ale celulelor albe sanguine (limfopenie, leucopenie). Scaderea numarului de
celule albe sanguine poate insemna reducerea capacitatii organismului dumneavoastra de a lupta cu
infectiile. Daca aveti o infectie grava (precum pneumonia), discutati imediat cu medicul
dumneavoastra

- proteine (albumind) in urina

- cresterea nivelului enzimelor hepatice (ALT, AST) in sange

Reactii adverse mai putin frecvente

Acestea pot afecta pdnda la 1 din 100 persoane:

- reactii alergice (hipersensibilitate)

- reducerea numaérului de trombocite sanguine

Cu frecventa necunoscuta (frecventa care nu poate fi estimata pe baza datelor disponibile)

- inflamatie a ficatului si cresterea nivelurilor enzimelor hepatice (ALT sau AST n asociere cu
bilirubina)

- herpes zoster (zona zoster) cu simptome precum formare de vezicule, senzatie de arsura,
mancarime sau durere la nivelul pielii, de obicei pe o parte a zonei superioare a corpului sau a fetei, si
alte simptome, precum febra si slabiciunea in primele etape ale infectiei, urmate de amorteala,
mancarime sau pete rosii cu durere severa

- scurgeri nazale (rinoree)

Copii (cu varsta de 13 ani si peste) si adolescenti

Reactiile adverse enumerate mai sus se aplica si in cazul copiilor si adolescentilor.

Unele reactii adverse au fost raportate mai frecvent la copii si adolescenti decét la adulti, de exemplu
durerea de cap, durerea de stomac sau crampele stomacale, starea de rau (varsaturi), durerea in gat,
tusea si durerile menstruale.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate n acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

BucurestiBucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

5. Cum se pastreaza Ditagfenda
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe blister, eticheta flaconului si cutie dupa
literele EXP. Data expirarii se refera la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesitd conditii de temperatura speciale de pastrare.
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Ditagfenda
Substanta activa este dimetil fumarat.

Ditagfenda 120 mg capsule gastrorezistente
Fiecare capsula gastrorezistenta contine dimetil fumarat 120 mg.

Ditagfenda 240 mg capsule gastrorezistente
Fiecare capsula gastrorezistentd contine dimetil fumarat 240 mg.

Celelalte componente sunt:

- continutul capsulei: celuloza microcristalind, crospovidona, talc, povidona, dioxid de siliciu
coloidal anhidru, stearat de magneziu, trietilcitrat, copolimer acid metacrilic-acrilat de etil (1:1),
hipromeloza, dioxid de titan (E 171), triacetin.

- invelisul capsulei: gelating, dioxid de titan (E 171), albastru briliant FCF-FD&C Blue 1 (E 133),
oxid galben de fer (E 172)

- Cerneala de inscriptionare a capsulei: shellac, hidroxid de potasiu, propilenglicol (E 1520), oxid
negru de fer (E 172), solutie concentrata de amoniac.

Cum arati Ditagfenda si continutul ambalajului

Ditagfenda 120 mg capsule gastrorezistente

Capsule gastrorezistente cu capac de culoare verde si corp alb, cu lungimea de 21,4 mm, avand
inscriptionat ,, DMF 120" cu cerneald neagra pe corpul capsulei, contindnd microcomprimate de
culoare alba pana la aproape alba.

Ditagfenda 240 mg capsule gastrorezistente

Capsule gastrorezistente cu capac si corp de culoare verde, cu dimensiunea de 23,2 mm, avand
inscriptionat ,,DMF 240 cu cerneala neagra pe corpul capsulei, contindnd microcomprimate de
culoare alba pana la aproape alba.

Flacoane din PEID cu capace din PP/PEID cu sigiliu si recipient cu gel de siliciu desicant.
Nu inghititi agentul desicant.
Blistere din OPA-AI-PVC/AI sau blister din OPA-AI-PVC/ALI cu unititi dozate.

Ditagfenda 120 mg capsule gastrorezistente

Marimi de ambalaj:

14 capsule (blistere)

14 X 1 capsule (blistere perforate pentru eliberarea de unitati dozate)
100 capsule (flacon)




Ditagfenda 240 mg capsule gastrorezistente

Marimi de ambalaj:

56 capsule (blistere)

56 X 1 capsule (blistere perforate pentru eliberarea unei unitati dozate)
100 capsule (flacon)

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Adalvo Limited

Malta Life Science Park,

Building 1, Level 4

Sir Temi Zammit Buildings,

San Gwann, SGN 3000,

Malta

Fabricantul

Pharmadox Healthcare Limited
KW20A Kordin Industrial Park,
Paola, PLA 3000

Malta

Adalvo Limited

Malta Life Science Park,
Building 1 Level 4,

Sir Temi Zamit Buildings,
San Gwan Industrial Estate,
San Gwan, SGN 3000
Malta

KeVaro GROUP Ltd

9 Tzaritza Elenora STr., office 23
1618 Sofia

Bulgaria

Acest medicament este autorizat n statele membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri:

Islanda Ditagfenda 120 mg magasyrupolin hord hylki
Ditagfenda 240 mg magasyrupolin hord hylki

Belgia Ditagfenda 120 mg maagsapresistente capsules, hard
Ditagfenda 240 mg maagsapresistente capsules, hard

Croatia Ditagfenda 120 mg tvrde zelu¢anootporne kapsule
Ditagfenda 240 mg tvrde zelu¢anootporne kapsule

Irlanda Ditagfenda 120 mg hard gastro-resistant capsules
Ditagfenda 240 mg hard gastro-resistant capsules

Olanda Ditagfenda 120 mg harde maagsapresistente capsules
Ditagfenda 240 mg harde maagsapresistente capsules

Portugalia Ditagfenda

Romania Ditagfenda 120 mg capsule gastrorezistente
Ditagfenda 240 mg capsule gastrorezistente

Slovenia Ditagfenda 120 mg gastrorezistentne trde kapsule

Ditagfenda 240 mg gastrorezistentne trde kapsule

Acest prospect a fost revizuit Tn septembrie 2024.
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