Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Dimethylfumarat HEXAL® 120 mg

magensaftresistente Hartkapseln

Dimethylfumarat HEXAL® 240 mg

magensaftresistente Hartkapseln

Dimethylfumarat

beginnen, denn sie enthalt wici

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

« Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
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Was ist
wofiir

imethylfumarat HEXAL und
es angewendet?

Was ist Dimethylfumarat HEXAL?
Dimethylfumarat HEXAL ist ein Arzneimittel, das den Wirk-
stoff Dimethylfumarat enthalt.

Wofiir wird D HEXAL
Dimethylfumarat HEXAL wird zur Behandlung der
schubformig remittierenden Multiplen Sklerose (MS)
bei Patienten ab 13 Jahren angewendet.

MS ist eine chronische Erkrankung, die das zentrale Ner-
vensystem (2NS), einschlieBlich Gemrn und Riickenmark
angreift. ist

et durch wiederhole Anfale (Schube) von Symptomen
des sich je
nach Patient, typisch sind aber Geh-, Gleichgewichts- und
Sehstrungen (z. B. verschwommenes Sehen oder Dop-
peltsehen). Diese Symptome kénnen nach dem Schub
wieder vollkommen verschwinden, einige Probleme kn-
nen aber bestehen bleiben.

Wie Dimethylfumarat HEXAL wirkt

Dlmelhy\lumaval HEXAL scheint das Abwehrsystem des
ihalten, Ihr Gehirn und

schad\gen. Dies kann auch dabei helfen, eine weitere Vev—

schlimmerung Ihrer MS zu verzogern

2 Was sollten Sie vor der Einnahme von
Di HEXAL ?

Einnahme von Dimethylfumarat HEXAL zusam-
men mit Alkohol

Der Konsum von mehr als einer kleinen Menge (iiber 50 ml)
hochprozentiger alkoholischer Getrénke (Uber 30 % Vol.
Alkohol, z. B. Spirituosen) sollte bis eine Stunde nach
Einnahme von Dimethylfumarat HEXAL vermieden werden,
da eine Wechselwirkung zwischen Alkohol und diesem
Arzneimittel auftreten kann. Dies konnte zu einer Magen-
entziindung (Gastritis) fihren, insbesondere bei Patienten,
die anfallg fir eine Gastritis sind.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger
2u werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimit-
tels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Es liegen nur begrenzte Informationen iiber die Auswir-
kungen dieses Arzneimittels auf das ungeborene Kind bei
einer Anwendung wihrend der Schwangerschaft vor.
Nehmen Sie Dimethylfumarat HEXAL nicht ein, wenn Sie
schwanger sind, auBer Sie haben dies mit lhrem Arzt be-
sprochen und das Arzneimittel ist fiir Sie eindeutig not-
wendig.

Stillzeit

Esist nicht bekannt, ob der Wirkstoff von Dimethylfumarat
HEXAL in die Muttermilch tibergeht. Ihr Arzt wird Sie be-
raten, ob Sie nicht mehr stillen oder kein Dimethylfumarat
HEXAL mehr einnehmen soliten. Dabei sind der Nutzen
des Stillens fiir Ihr Kind und der Nutzen der Therapie fiir
Sie

Dimethylfumarat HEXAL darf nicht eingenom-

men werden,

+ wenn Sie allergisch gegen Dimethylfumarat oder ei-
nen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestand-
teile dieses Arzneimittels sind.

dass Sie an einer

fokale Leukenzephalopathie (PML) leiden.

Dimethylfumarat HEXAL kann sich au die Anzahl der wei-
Ben Blutkdrperchen (Leukozyten), Ihre Nieren und Le-
ber auswirken. Vor der Behandlung mit Dimethylfumarat
HEXAL wird Ihr Arzt Ihr Blut auf die Leukozytenzahl unter-
suchen und priifen, ob Ihre Nieren und Leber richtig funk-
tionieren. Ihr Arzt wird diese wahrend der Behandlung re-
gelméBig untersuchen. Falls wahrend der Behandiung die
Anzahl Ihrer weiBen Blutkérperchen abnimmt, kann es
sein, dass Ihr Arzt zusétzliche Untersuchungen oder einen
Abbruch der Behandlung in Betracht zieht.

Informieren Sie Ihren Arzt vor der Einnahme von
Dimethylfumarat HEXAL, wenn Sie unter Folgendem
leiden:

« schwere Nierenerkrankung

« schwere Lebererkrankun:

« Erkrankung des Magens oder Darms

« eine schwere Infektion (wie z. B. Lungenentziindung)

Unter der Behandlung mit Dimethylfumarat HEXAL kann
sich ein Herpes zoster (Giirtelrose) entwickeln. In einigen
Fallen sind dabei schwerwiegende Komplikationen auf-
getreten. Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie
vermuten, Symptome einer Gilrtelrose zu haben.

Wenn Sie glauben, Ihre MS verschlimmert sich (z. B. durch
Schwéche oder Sehstorungen) oder wenn Sie neue Sym-
ptome bemerken, sprechen Sie umgehend mit lhrem Arzt,
weil das Symptome einer seltenen Gehirinfektion na-
mens PML sein kénnen. Die PML st eine schwerwiegen-
de Erkrankung, die zu schwerer Behinderung oder zum
Tod fiihren kann.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen
Esist nicht zu erwarten, dass Dimethylfumarat HEXAL Ihre
Verkehrstiichtigkeit und Ihre Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen beeinflusst.

Dimethylfumarat HEXAL enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthlt weniger als 1 mmol (23 m
Natrium pro Hartkapsel, d. h., es ist nahezu ,natriumfrei*.

Wie ist Dimethylfumarat HEXAL
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
sprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Anfangsdosis: 120 mg zweimal taglich.
Nehmen Sie diese Anfangsdosis die ersten 7 Tage ein;
nehmen Sie danach die regulére Dosis ein.

Regulére Dosis:

40 mg zweimal taglich.

Dil HEXAL ist zum

Die Kapseln unzerkaut mit etwas Wasser schlucken. Die
Kapseln nicht teilen, zerdriicken, aufiésen, lutschen oder
kauen, da dies einige Nebenwirkungen verstarken kann

Nehmen Sie Dimethylfumarat HEXAL mit einer Mahl-
zeit ein - dies kann helfen, einige der am héiufigsten auf-
tretenden 2u reduzieren in
Abschnitt 4).

‘Wenn Sie eine groBere Menge von Dimethylfumarat
HEXAL eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viele Kapseln eingenommen haben, wenden
Sie sich sofort an Ihren Arzt. Mdglicherweise treten bei
Ihnen Nebenwirkungen auf, die mit denen in Abschnitt 4

Filr ein das Di

unten sind.

mit anderen Fumarsdureestern enthalt und zur Behand-
lung von Psoriasi einer Hautkranket) angewendet wid,
wurde eine seltene aber

Wenn Sie die Einnahme von Dimethylfumarat
HEXAL haben

Nieren, das sogenannte Fanconi-Syndrom, als Nebenw\r-
kung berichtet. Wenn Sie feststellen, dass Sie mehr Urin
ausscheiden, mehr Durst haben und mehr trinken als nor-
mal, dass Ihre Muskeln geschwacht zu sein scheinen, Sie
einen Knochenbruch haben oder einfach nur

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen oder ausgelassen haben.

X d D hi nn zwi-

dann wenden Sie sich unverziiglich an Ihren Arzt, damit
dieser weitere Untersuchungen einleiten kann.

Kinder und Jugendliche

Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht bei Kindern unter
10 Jahren an, weil fiir diese Altersgruppe keine Daten vor-
liegen.

Einnahme von Dimethylfumarat HEXAL zusam-
men mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere Arznei-
mittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere

schen den 4 Stunden vergangen
sind. Warten Sie ansonsten bis zu Ihrer néchsten geplan-
ten Dosis.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker.

4 Welche Nebenwirkungen sind még-
lich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
h:

Arzneimittel, die Fumarsaureester (Fumarate) enthalten
und zur Behandlung von Psoriasis angewendet werden.
die sich auf das mun-

system

andere ur Be-

handiung von MS.
imittel, die sich auf die Nieren auswlrken ein-

aben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen.

Schwere Nebenwirkungen

Dimethylfumarat HEXAL kann zu einer Verringerung der

Lymphozytenwerte (eine Art weiBer Blutkorperchen) fih-

ren. Wenn Ihre weiBen Blutkdrperchen niedrig sind, steigt
des Risikos einer selte-

33

einiger Be-
Randiung von Infektionen), Wasseriablettent (Diure-
tika), bestimmte Arten von Schmerzmitteln (wie z. B.

multi-
fokalon Leukenzephalopa(me (PML). Eine PML kann zu
schwerer der zum Tod fiihren. Die PML ist

Ibuprofen und andere
mende und ohne rztliches Rezept gekaufte Arzne
tel) und Arzneimittel, die Lithium enthalten.

nach 1 bis 5 Jahren der Behandlung eingetreten, weshalb
Ihr Arzt wéhrend der Behandlung weiterhin die Anzah Ih-

Die Impfung mit einigen

olite, und Sie

stoffe) kann unter der mit Di
HEXAL zu einer Infektion filren und sollte daher ver-
mieden werden. Ihr Arzt wird Sie dazu beraten, ob an-
dere Impfstoffarten (Totimpfstoffe) angewendet werden
sollten.

mégliche, unten beschriebene Sym-
ptome fir eine PML im Auge behalten. Das PML-Risiko
kénnte hiher sein, wenn Sie zuvor Arzneimittel eingenom-
men haben, welche die Funktionsfahigkeit Ihres Immun-
systems einschranken.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Di iner PML kinnen d MS-Schubs fiir und
ahneln. eine neu Abt.
sich verschlecmemde Schwéiche einer Un- K llee 3

es
Denkens oder des Gedachlmsses oder Verwirung o oder
igungsproblome, dio Fanger als mehrere Tage andaam.
Daher ist es sehr wichtig, schnellstmdglich mit Ihrem Arzt
2u sprechen, wenn Sie wahrend der Behandlung mit
Dimethylfumarat HEXAL das Gefiihl haben, dass sich Ihre
MS verschlechtert, oder wenn Sie wahrend der Behand-
lung neue Symptome bemerken. Sprechen Sie auch mit
Ihrem Partner oder Ihrer Pflegekraft und informieren Sie sie
ber Ihre Behandlung. Es kénnten Symptome auftreten,
die Sie mbglicherweise selbst nicht bemerken.

> Wenden Sie sich unverziiglich an Ihren Arzt,
wenn Sie eines dieser Symptome haben.

Schwere allergische Reaktionen

Die Haufigkeit von schweren allergischen Reaktionen ist
auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar
(nicht bekannt).

Eine sehr haufig auftretende Nebenwirkung ist Rétung im
Gesicht oder am Kérper (Flushing). Wenn die Rétung je-
doch von einem roten Ausschlag oder Nesselausschiag
begleitet ist und Sie eines der folgenden Symptome

« Anschwellen des Gesichts, der Lippen, des Mundes
oder der Zunge (Angioddem)

* Keuchen, (Dyspnor

Hypoxie)
+ Schwindel oder Bewusstlosigkeit (Hypotonie)

dann kann dies eine schwere allergische Reaktion (Ana-
phylaxie) darstellen.

- Setzen Sie Dimethylfumarat HEXAL ab und wen-
den Sie sich sofort an einen Arzt.

Sonstige Nebenwirkungen

Sehr hufig (kann mehr als 1 von 10 Behandeiten betreffen)
+ Rotung im Gesicht oder am Korper, Warmegefiih, Hitze,
brennendes Gefiihl oder Juckreiz
+ weicher Stuhl (Diarrhoe)
belkeit (Nausea)
. oder

)
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anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu bei-
tragen, dass mehr Informationen tiber die Sicherheit die-
ses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Wie ist Dimethylfumarat HEXAL
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich
auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blister-
packung und dem Umkarton nach ,verwendbar bis* oder

Lverw. bis* angegebenen Verfallsdatum nicht mehr ver-
Wenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Nicht iiber 30 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwasser
(z. B. nicht dber die Toilette oder das Waschbecken). Fra-
gen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen
ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden
Sie unter http

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

‘Was Dimethylfumarat HEXAL enthalt
 Der Wirkstoff ist Dimethylfumarat.

Dimethylfumarat HEXAL 120 mg magensaftresistente
Hartkapseln

Jede magensaftresistente Hartkapsel enthlt 120 mg
Dimethylfumarat.

Dimethylfumarat HEXAL 240 mg magensaftresistente

- Die Einnahme des mit einer Mahl-

fartkap:
Jede magensaftresistente Hartkapsel enthlt 240 mg
b

zeit kann dabei helfen, die oben aufgefiihrten
Nebenwirkungen zu mindern.

Wihrend der Einnahme von Di HEXAL

Die sonstigen Bestandteile sind:
. c Nat

werden in

(Ph.Eur), Metha-

ehr haufi
Ketone 'eslges{e\ll die im Kérper natiirlich produziert
werden.

Fragen Sie Ihren Arzt, wie diese Nebenwirkungen behan-
delt werden konnen. Ihr Arzt kann die Dosis reduzieren.
Reduzieren Sie die Dosis nicht, es sei denn, Ihr Arzt rat
Ihnen dazu.

Heiutig (ann ms 2u 1 von 10 Behandelten betreffen)
agen-D:

Oberbauchbeschwerden (Dyspepsie)
Entziindung der Schleimhéiute des Magens (Gastritis)
Magen-Darm-Erkrankungen

Brennen

Warmegefiihl, Hitzewallung

juckende Haut (Pruritus)

Hautausschlag

Pinkfarbene oder rote Flecken auf der Haut (Eryther)
Haarausfall (Alopezie)

die bei der |

oder Urins auftreten kénnen

+ niedriger Leukozytenspiegel (Lymphopenie, Leukope-
nie) im Blut. Eine reduzierte Leukozytenzahl kann be-
deuten, dass Inr Korper eine Infektion weniger wirksam
bekampfen kann. Wenn Sie eine schwere Infektion (wie
2. B. eine Lungenentziindung) haben, wenden Sie sich
bitte umgehend an Ihren Arzt.

« Proteine (Albumin) im Urin

« erhohte Leberenzymspiegel (ALT, AST) im Blut

Ihres Bluts

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betref-
fen)

yisa opolymer (1:1) (Ph.Eur)
(relative Molmasse: ca. 135000), Methacrylséure-Ethyl-
acrylat-Copolymer-(1:1)-Dispersion 30% (Ph.Eur), Tal-
kum, Triethylcitrat, Glycerolmonostearat 40-55, Poly-
sorbat 80

« Kapselhille: Gelatine, Titandioxid (E171), Eisen(lli-hyd-
roxid-oxid x H,0 (E172), Brillantblau FCF (E133)

« Drucktinte: Schellack 45 % (20 % verestert), Eisen(l l-oxid
(E172), Propylenglycol (E1520), Ammoniak-Lésung 28 %.

‘Wie Dimethylfumarat HEXAL aussieht und Inhalt
der Packung

Dimethylfumarat HEXAL 120 mg magensaftresistente
Hartkapseln

Gelatine-Hartkapseln mit weiBem Kapselunterteil und hell-
griinem Kapseloberteil mit dem Aufdruck ,120 mg* auf
dem Kapselunterteil.

Dimethylfumarat HEXAL 240 mg magensaftresistente
Hartkapseln

Hellgriine Gelatine-Hartkapseln mit dem Aufdruck ,240 mg*
auf dem Kapselunterteil.

Dimethylfumarat HEXAL ist in Al/PVC/PVDG-Blisterpa-
ckungen oder perforierten Einzeldosis-Blisterpackungen
verpackt.

Dimethylfumarat HEXAL 120 mg magensaftresistente

Hartkapseln

PackungsgroBen:

. Bhs(erpackungen it 14, 28 oder 56 magensaftresis-
tenten Hartkap:

+ Pariororte Einseldosis- Blisterpackungen mit 14 x 1 oder
56 x 1 magensaftresistenten Hartkapsel

HEXAL 240 mg magensaftresistente

« allergische
« verminderte Anzahl der Blutplattchen

.
Hertkapseln

PackungsgréBen:
. mit 14, 28, 56, 60, 168 odler 196 ma-

Selten (kann bis zu 1 von 1000 betreffen)

« Leberentziindung und Anstieg der Lt
(ALT oder AST in Verbindung mit Bilirubin)

Nicht bekannt (Hzufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren
Daten nicht abschatzbar)

Herpes zoster (Girtelrose) mit Symptomen wie Bléis-
chen, Brennen, Juckreiz oder schmerzender Haut, in
der Regel einsaitig am Oberkarper oder im Gesicht auf-

« Perforierte Einzeldosis-Blisterpackungen mit 14 x 1,
281,56 x 1,60 x 1, 168 x 1 oder 196 x 1 magensaft-
resistenten Hartkapsel.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgraBen in
den Verkehr gebracht

tretend, zusammen mit wie Fieber
und Abgeschlagenheit im Friihstadium der Infektion,
gefolgt von Taubheit, Juckreiz oder roten Flecken mit
starken Schmerzen

+ laufende Nase (Rhinorrhoe)

Kinder (ab 13 Jahren) und Jugendliche

Die oben genannten Nebenwirkungen treffen auch auf

Kinder und Jugendliche zu.

Einige Nebenwirkungen wurden bei Kindern und Jugend-

lichen héufiger berichtet als bei Erwachsenen, z. B. Kopf-
d Er-

oder
brechen, Husten und
Regelblutungen.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwir-
kungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-0
Telefax: (08024) 908-1290
E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Zaklady Farmaceutyczne Polpharma S.A.

Beiname: Pharmaceutical Works POLPHARMA S.A,
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski, Pomorskie

Polen

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberar-
beitet im Januar 2026.

Ihre Arztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!

46399379-DE



