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ANEXO I 

 

FICHA TÉCNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERÍSTICAS DEL PRODUCTO 
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1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO 

 
Fumarato de dimetilo Accord 120 mg cápsulas duras gastrorresistentes 

Fumarato de dimetilo Accord 240 mg cápsulas duras gastrorresistentes 

 
 

2. COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA 

 

Fumarato de dimetilo Accord 120 mg cápsulas duras gastrorresistentes 
 

Cada cápsula dura gastrorresistente contiene 120 mg de fumarato de dimetilo 

 
Fumarato de dimetilo Accord 240 mg cápsulas duras gastrorresistentes 

 

Cada cápsula dura gastrorresistente contiene 240 mg de fumarato de dimetilo. 

 
Para consultar la lista completa de excipientes, ver sección 6.1. 

 

 

3. FORMA FARMACÉUTICA 

 

Cápsula dura gastrorresistente (Cápsula gastrorresistente) 
 

Fumarato de dimetilo Accord 120 mg cápsulas duras gastrorresistentes 

 

Cápsulas tamaño “0” (aproximadamente 21,3 x 7,5 mm) de gelatina dura, con tapa verde y cuerpo 
blanco, grabadas con “HR1” en tinta negra en el cuerpo de la cápsula, y con contenido de 

minicomprimidos con revestimiento entérico, redondos, biconvexos, color blanco, lisos en ambas 

caras. 
 

Fumarato de dimetilo Accord 240 mg cápsulas duras gastrorresistentes 

 
Cápsulas tamaño “0” (aproximadamente 21,3 x 7,5 mm) de gelatina dura, con tapa y cuerpo verde, 

grabadas con “HR2” en tinta negra en el cuerpo de la cápsula, y con contenido de minicomprimidos 

con revestimiento entérico, redondos, biconvexos, color blanco, lisos en ambas caras. 

 
 

4. DATOS CLÍNICOS 

 

4.1 Indicaciones terapéuticas 

 

Fumarato de dimetilo Accord está indicado para el tratamiento de pacientes adultos y pediátricos de 

13 años y mayores con esclerosis múltiple remitente-recurrente (EMRR). 
 

4.2 Posología y forma de administración 

 
El tratamiento se debe iniciar bajo la supervisión de un médico con experiencia en el tratamiento de la 

esclerosis múltiple. 

 
Posología 

 

La dosis inicial es de 120 mg dos veces al día. Después de 7 días, la dosis se debe incrementar a la 

dosis de mantenimiento recomendada de 240 mg dos veces al día (ver sección 4.4). 
 

Si un paciente olvida una dosis, no debe tomar una dosis doble. El paciente puede tomar la dosis 

olvidada únicamente si deja pasar 4 horas entre dosis. De no ser así, el paciente debe esperar hasta la 
siguiente dosis programada a la hora habitual. 
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Una reducción temporal de la dosis a 120 mg dos veces al día puede reducir la aparición de reacciones 
adversas gastrointestinales y de rubefacción. En el plazo de 1 mes, se debe reanudar la dosis de 

mantenimiento recomendada de 240 mg dos veces al día. 

 
Fumarato de dimetilo Accord se debe tomar con alimentos (ver sección 5.2). En pacientes que 

experimentan rubefacción o reacciones adversas gastrointestinales, la toma de Fumarato de dimetilo 

Accord con alimentos puede mejorar la tolerabilidad (ver secciones 4.4, 4.5 y 4.8). 

 
Poblaciones especiales 

 

Personas de edad avanzada 
En los estudios clínicos con Fumarato de dimetilo Accord la exposición de pacientes de 55 años de 

edad y mayores fue limitada, y no incluyeron un número suficiente de pacientes de 65 años de edad y 

mayores para determinar si responden de forma diferente a los pacientes de menor edad (ver 

sección 5.2). En base al modo de acción del principio activo, en teoría no existen motivos para realizar 
ningún ajuste de la dosis en las personas de edad avanzada. 

 

Insuficiencia hepática y renal 
No se ha estudiado Fumarato de dimetilo Accord en pacientes con insuficiencia renal o hepática. En 

función de los estudios de farmacología clínica, no es necesario realizar ningún ajuste de la dosis (ver 

sección 5.2). No obstante, se debe tener precaución al tratar a pacientes con insuficiencia renal grave o 
hepática grave (ver sección 4.4). 

 

Población pediátrica 

La posología es la misma en adultos y en pacientes pediátricos de 13 años y mayores. 
Los datos actualmente disponibles están descritos en las secciones 4.4, 4.8, 5.1 y 5.2. 

 

Los datos disponibles en niños de entre 10 y 12 años son limitados. 
No se ha establecido todavía la seguridad y eficacia de fumarato de dimetilo en niños menores de 

10 años. 

 
Forma de administración 

 

Vía oral. 

 
La cápsula se debe tragar entera. No se debe triturar, dividir, disolver, chupar ni masticar la cápsula o 

el contenido de la misma, ya que el recubrimiento entérico de los minicomprimidos evita los efectos 

irritantes en el intestino. 
 

4.3 Contraindicaciones 

 

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la sección 6.1. 
 

Sospecha o confirmación de Leucoencefalopatía multifocal progresiva (LMP). 

 

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo 

 

Análisis de sangre/laboratorio 
 

Se han observado cambios en los análisis de laboratorio de la función renal en los ensayos clínicos en 

pacientes tratados con fumarato de dimetilo (ver sección 4.8). Se desconocen las implicaciones 

clínicas de estos cambios. Se recomienda realizar una evaluación de la función renal (p. ej., creatinina, 
nitrógeno ureico en sangre y análisis de orina) antes de iniciar el tratamiento, después de 3 y 6 meses 

de tratamiento, cada 6 a 12 meses a partir de entonces y según esté clínicamente indicado. 

 
El tratamiento con fumarato de dimetilo puede inducir daño hepático, incluido un aumento de las 
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enzimas hepáticas ( 3 veces el límite superior de normalidad [LSN]) y un aumento de los niveles de 

bilirrubina total ( 2 veces el LSN). El tiempo hasta la aparición puede ser instantáneo, al cabo de 

varias semanas o incluso más tarde. Se ha observado que estas reacciones adversas remiten tras la 

suspensión del tratamiento. Se recomienda realizar una evaluación de las aminotransferasas séricas 

(p. ej., alanina aminotransferasa [ALT] y aspartato aminotransferasa [AST]) y de los niveles séricos de 
bilirrubina total antes de iniciar el tratamiento y durante el tratamiento según esté clínicamente 

indicado.  

Los pacientes tratados con fumarato de dimetilo pueden desarrollar linfopenia (ver sección 4.8). Antes 
de iniciar el tratamiento con fumarato de dimetilo, se debe realizar un hemograma completo 

actualizado, que incluya linfocitos. Si el recuento de linfocitos está por debajo de los límites normales, 

se debe realizar una evaluación exhaustiva de las posibles causas antes de iniciar el tratamiento con  

fumarato de dimetilo. No se ha estudiado fumarato de dimetilo en pacientes que ya presentan 
recuentos de linfocitos bajos y se debe tener precaución al tratar a estos pacientes. Fumarato de 

dimetilo no se debe administrar a pacientes con linfopenia grave (recuento de linfocitos <0,5 × 109/l). 

 
Tras iniciar el tratamiento, se deben realizar hemogramas completos, que incluyan evaluación de 

linfocitos, cada 3 meses. 

 

Debido a un aumento del riesgo de desarrollar leucoencefalopatía multifocal progresiva (LMP), se 
recomienda intensificar el control de los pacientes con linfopenia de la siguiente manera: 

 Se debe suspender el tratamiento con fumarato de dimetilo en los pacientes con linfopenia 

grave prolongada (recuentos linfocitarios < 0,5 × 109/l) que persistan durante más de 

6 meses. 

 En los pacientes con reducciones moderadas continuas de los recuentos de linfocitos de 
≥ 0,5 × 109/l a < 0,8 × 109/l durante más de 6 meses, se debe volver a evaluar la relación 

beneficio/riesgo del tratamiento con fumarato de dimetilo. 

 En los pacientes con recuentos linfocitarios por debajo del límite inferior de la 

normalidad (LIN), definido por el rango de referencia del laboratorio local, se recomienda 
realizar un control regular de los recuentos absolutos de linfocitos. Se deben considerar 

factores adicionales que podrían justificar el riesgo individual de desarrollar LMP (ver 

apartado de LMP a continuación). 

 
Se debe realizar un seguimiento de los recuentos linfocitarios hasta que vuelvan a los valores normales 

(ver sección 5.1). Una vez restablecidos, y en ausencia de opciones terapéuticas alternativas, la 

decisión de reanudar o no el tratamiento con fumarato de dimetilo después de la interrupción del 
tratamiento se debe basar en el juicio clínico. 

 

Resonancia Magnética (RM) 
 

Antes de iniciar el tratamiento con fumarato de dimetilo, se debe disponer de una RM basal 

(normalmente realizada en los 3 meses anteriores) a modo de referencia. Se debe considerar la 

necesidad de realizar más RM de acuerdo con las recomendaciones nacionales y locales. Se puede 
considerar la realización de una RM como parte del control estrecho en aquellos pacientes con mayor 

riesgo de desarrollar LMP. En caso de sospecha clínica de LMP, se debe realizar una RM 

inmediatamente para fines diagnósticos. 
 

Leucoencefalopatía Multifocal Progresiva (LMP) 

 

Se han notificado casos de LMP en pacientes tratados con fumarato de dimetilo (ver sección 4.8). La 
LMP es una infección oportunista causada por el virus John-Cunningham (VJC), que puede ser mortal 

o producir una discapacidad grave. 

 
Se han producido casos de LMP con fumarato de dimetilo y con otros medicamentos que contienen 

fumaratos en el contexto de linfopenia (recuentos de linfocitos por debajo del LIN). La linfopenia 

prolongada de moderada a grave parece aumentar el riesgo de desarrollar LMP con la administración 
de fumarato de dimetilo; sin embargo, este riesgo no se puede excluir en pacientes con linfopenia leve. 
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Los factores adicionales que podrían contribuir a aumentar el riesgo de desarrollar LMP en casos de 

linfopenia son: 
 

- duración del tratamiento con fumarato de dimetilo. Los casos de LMP han ocurrido después de, 

aproximadamente, 1 a 5 años de tratamiento, aunque se desconoce la relación exacta con la 
duración del tratamiento 

 

- descensos notables en los recuentos de linfocitos T, CD4+ y, especialmente, CD8+, que son 

importantes para la defensa inmunológica (ver sección 4.8), y 
 

- tratamiento inmunodepresor o inmunomodulador previo (ver a continuación). 

 
 

Los médicos deben evaluar a sus pacientes para determinar si los síntomas son indicativos de trastorno 

neurológico y, de ser así, si esos síntomas son típicos de la esclerosis múltiple (EM) o son 

posiblemente indicativos de LMP. 
 

Se debe suspender el tratamiento con fumarato de dimetilo y es necesario realizar las evaluaciones 

diagnósticas oportunas ante el primer signo o síntoma indicativo de LMP, incluyendo la determinación 
de ADN del VJC en el líquido cefalorraquídeo (LCR) mediante una metodología de reacción en 

cadena de la polimerasa (PCR). Los síntomas de la LMP pueden parecerse a los de un brote de 

esclerosis múltiple (EM). Los síntomas típicos asociados a la LMP son diversos, evolucionan en días o 
semanas e incluyen debilidad progresiva en un lado del cuerpo o torpeza en las extremidades, 

trastornos visuales y cambios en el pensamiento, la memoria y la orientación que producen confusión 

y cambios de personalidad. Los médicos deben estar especialmente atentos a los síntomas indicativos 

de LMP que el paciente pueda no notar. Además, se debe recomendar al paciente que informe a su 
pareja o cuidador acerca del tratamiento, ya que es posible que ellos noten síntomas que el paciente 

desconoce. 

 
Únicamente se puede desarrollar LMP en presencia de una infección por el VJC. Se debe tener en 

cuenta que no se ha estudiado el efecto de la linfopenia en la exactitud de la prueba de anticuerpos 

anti-VJC en los pacientes tratados con fumarato de dimetilo. Asimismo se debe tener en cuenta que un 
resultado negativo en la prueba de anticuerpos anti-VJC (en presencia de recuentos normales de 

linfocitos) no descarta la posibilidad de una infección posterior por el VJC. 

 

Si un paciente desarrolla LMP, el tratamiento con fumarato de dimetilo se debe suspender 
permanentemente. 

 

Tratamiento previo con inmunosupresores o inmunomoduladores 
 

No se han realizado estudios para evaluar la seguridad y la eficacia de fumarato de dimetilo al cambiar 

a los pacientes desde otros tratamientos modificadores de la enfermedad a fumarato de dimetilo. Es 

posible que el tratamiento previo con inmunosupresores contribuya al desarrollo de LMP en los 
pacientes tratados con fumarato de dimetilo. 

 

Se han producido casos de LMP en pacientes tratados previamente con natalizumab, para el que la 
LMP es un riesgo establecido. Los médicos deben conocer que los casos de LMP que se producen 

después de una interrupción reciente del tratamiento con natalizumab pueden no tener linfopenia. 

 
Además, la mayoría de los casos de LMP confirmados con fumarato de dimetilo se produjeron en 

pacientes con un tratamiento previo con inmunomoduladores.  

 

Al cambiar a los pacientes desde otro tratamiento modificador de la enfermedad a fumarato de 
dimetilo, se debe tener en cuenta la semivida y el modo de acción del otro tratamiento para evitar un 

efecto inmunológico aditivo y al mismo tiempo reducir el riesgo de reactivación de la EM. Se 

recomienda realizar un hemograma completo antes de iniciar fumarato de dimetilo y periódicamente 
durante el tratamiento (ver Análisis de sangre/laboratorio más arriba). 
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Insuficiencia renal y hepática grave 
 

No se ha estudiado el uso de fumarato de dimetilo en pacientes con insuficiencia renal grave o 

hepática grave, y por lo tanto, se debe tener precaución en estos pacientes (ver sección 4.2). 
 

Enfermedad gastrointestinal activa grave 

 

No se ha estudiado el uso de fumarato de dimetilo en pacientes con enfermedad gastrointestinal activa 
grave y, por lo tanto, se debe tener precaución en estos pacientes. 

 

Rubefacción 
 

En los ensayos clínicos un 34 % de los pacientes tratados con fumarato de dimetilo experimentó una 

reacción de rubefacción. En la mayoría de los pacientes esta reacción de rubefacción fue de leve a 

moderada. Los datos procedentes de estudios en voluntarios sanos sugieren que la rubefacción 
asociada al uso de fumarato de dimetilo probablemente esté mediada por las prostaglandinas. Puede 

resultar beneficioso administrar un tratamiento de corta duración con 75 mg de ácido acetilsalicílico 

sin recubrimiento entérico en pacientes afectados de rubefacción intolerable (ver sección 4.5). En dos 
estudios en voluntarios sanos se redujo la incidencia y la intensidad de la rubefacción durante el 

periodo de administración. 

 
En ensayos clínicos 3 pacientes de un total de 2560 tratados con fumarato de dimetilo experimentaron 

síntomas de rubefacción graves que fueron probablemente reacciones de hipersensibilidad o 

anafilácticas. Estos acontecimientos no pusieron en peligro la vida de los pacientes pero sí requirieron 

hospitalización. Tanto los médicos que prescriban este medicamento como los pacientes deben ser 
conscientes de esta posibilidad en caso de sufrir reacciones de rubefacción graves (ver 

secciones 4.2, 4.5 y 4.8). 

 
Reacciones anafilácticas 

 

Se han notificado casos de anafilaxia/reacción anafiláctica tras la administración de fumarato de 
dimetilo durante la experiencia poscomercialización. Los síntomas pueden incluir disnea, hipoxia, 

hipotensión, angioedema, exantema o urticaria. Se desconoce el mecanismo de la anafilaxia inducida 

por el fumarato de dimetilo. Estas reacciones se producen normalmente tras la administración de la 

primera dosis, aunque también se pueden producir en cualquier momento durante el tratamiento, y 
pueden ser graves y potencialmente mortales. Se debe indicar a los pacientes que suspendan el 

tratamiento con fumarato de dimetilo y busquen atención médica inmediatamente si presentan signos o 

síntomas de anafilaxia. El tratamiento no se debe reanudar (ver sección 4.8). 
 

Infecciones 

 

En estudios de fase III, controlados con placebo, la incidencia de las infecciones (60 % con fumarato 
de dimetilo frente a un 58 % con placebo) y de las infecciones graves (2 % con fumarato de dimetilo 

frente a un 2 % con placebo) fue similar en ambos grupos de pacientes. Sin embargo, debido a las 

propiedades inmunomoduladoras de fumarato de dimetilo (ver sección 5.1), si un paciente desarrolla 
una infección grave, se debe considerar la suspensión del tratamiento con fumarato de dimetilo y se 

deben reevaluar los beneficios y los riesgos antes de reiniciar el tratamiento. Se debe instruir a los 

pacientes en tratamiento con fumarato de dimetilo para que notifiquen los síntomas de infección al 
médico. Los pacientes con infecciones graves no deben iniciar el tratamiento con fumarato de dimetilo 

hasta que la infección o infecciones remitan. 

 

No se observó un aumento de la incidencia de infecciones graves en pacientes con recuentos 
linfocitarios < 0,8 x 109/l o < 0,5 x 109/l (ver sección 4.8). Si se continúa el tratamiento en presencia de 

linfopenia prolongada de moderada a grave, no se puede descartar el riesgo de una infección 

oportunista, incluida la LMP (ver sección 4.4, subsección sobre la LMP). 
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Infecciones por herpes zóster 

 
Se han producido casos de herpes zóster con fumarato de dimetilo. La mayoría no fueron graves; sin 

embargo, se han notificado casos graves de herpes zóster diseminado, herpes zóster oftálmico, herpes 

zóster ótico, infección neurológica por herpes zóster, meningoencefalitis por herpes zóster y 
meningomielitis por herpes zóster. Estos acontecimientos pueden producirse en cualquier momento 

durante el tratamiento. Se debe monitorizar a los pacientes en tratamiento con fumarato de dimetilo en 

busca de signos y síntomas de herpes zóster, especialmente cuando se ha notificado linfopenia 

simultánea. Si se produce herpes zóster, se debe administrar un tratamiento adecuado. Se considerará 
la posibilidad de interrumpir el tratamiento con fumarato de dimetilo en pacientes con infecciones 

graves hasta que estas se hayan resuelto (ver sección 4.8). 

 
Inicio del tratamiento 

 

El tratamiento con fumarato de dimetilo se debe iniciar gradualmente para reducir la aparición de 

rubefacción y de reacciones adversas gastrointestinales (ver sección 4.2). 
 

Síndrome de Fanconi 

 
Se han notificado casos de síndrome de Fanconi para un medicamento que contiene fumarato de 

dimetilo en combinación con otros ésteres del ácido fumárico. El diagnóstico precoz del síndrome de 

Fanconi y la interrupción del tratamiento con fumarato de dimetilo son importantes para prevenir la 
aparición de insuficiencia renal y osteomalacia, ya que el síndrome es habitualmente reversible. Los 

signos más importantes son proteinuria, glucosuria (con niveles normales de azúcar en sangre), 

hiperaminoaciduria y fosfaturia (posiblemente simultánea a hipofosfatemia). Es posible que la 

progresión incluya síntomas como poliuria, polidipsia y debilidad muscular proximal. Raramente 
puede producirse osteomalacia hipofosfatémica con dolor óseo no localizado, fosfatasa alcalina 

elevada en suero y fracturas por sobrecarga. Es importante destacar que el síndrome de Fanconi puede 

ocurrir sin niveles elevados de creatinina o filtración glomerular baja. En caso de síntomas poco 
claros, se debe considerar el síndrome de Fanconi y se deben realizar las pruebas apropiadas. 

 

Población pediátrica 
 

El perfil de seguridad en los pacientes pediátricos es cualitativamente similar al de los adultos y, por 

tanto, las advertencias y precauciones también son aplicables a los pacientes pediátricos. Para las 

diferencias cuantitativas en el perfil de seguridad, ver sección 4.8. 
 

No se ha establecido todavía la seguridad a largo plazo de fumarato de dimetilo en la población 

pediátrica. 
 

4.5 Interacción con otros medicamentos y otras formas de interacción 

 

No se ha estudiado fumarato de dimetilo en combinación con terapias antineoplásicas o 
inmunosupresoras y, por lo tanto, se debe tener precaución durante el uso concomitante. En los 

estudios clínicos de esclerosis múltiple, el tratamiento concomitante de las recidivas con un ciclo corto 

de corticoesteroides intravenosos no se asoció a un aumento clínicamente relevante de las infecciones. 
 

Se puede considerar la administración concomitante de vacunas inactivadas de conformidad con los 

calendarios de vacunación nacionales durante el tratamiento con fumarato de dimetilo. En un ensayo 
clínico en el que participaron un total de 71 pacientes con esclerosis múltiple remitente-recurrente, los 

pacientes tratados con 240 mg de fumarato de dimetilo dos veces al día durante un mínimo de 6 meses 

(n = 38) o con interferón no pegilado durante un mínimo de 3 meses (n = 33) presentaron una 

respuesta inmunitaria comparable (definida como un aumento ≥2 veces desde el título prevacunación 
hasta el título posvacunación) al toxoide tetánico (antígeno con memoria inmunológica) y a una 

vacuna antimeningocócica polisacárida conjugada tipo C (neoantígeno), mientras que la respuesta 

inmunitaria a los diferentes serotipos de una vacuna antineumocócica polisacárida 23-valente no 
conjugada (antígeno no dependiente de linfocitos T) varió en ambos grupos de tratamiento. Un menor 
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número de pacientes de ambos grupos de tratamiento alcanzó una respuesta inmunitaria positiva 

definida como un aumento ≥4 veces el título de anticuerpos para las tres vacunas. Se observaron 
pequeñas diferencias numéricas en la respuesta al toxoide tetánico y al polisacárido neumocócico del 

serotipo 3 a favor del interferón no pegilado. 

 
No se dispone de datos clínicos sobre la eficacia y la seguridad de las vacunas vivas atenuadas en 

pacientes tratados con fumarato de dimetilo. Las vacunas atenuadas pueden conllevar un mayor riesgo 

de infección clínica y no deben administrarse a pacientes tratados con fumarato de dimetilo a no ser 

que, en casos excepcionales, este riesgo potencial esté compensado con el riesgo de no vacunar a esta 
persona. 

 

Durante el tratamiento con fumarato de dimetilo, se debe evitar el uso simultáneo de otros derivados 
del ácido fumárico (tópicos o sistémicos). 

 

En los seres humanos, el fumarato de dimetilo se metaboliza de forma extensa por las esterasas antes 

de alcanzar la circulación sistémica y se produce un metabolismo adicional a través del ciclo del ácido 
tricarboxílico, sin ninguna implicación del sistema del citocromo P450 (CYP). No se identificaron 

posibles riesgos de interacciones con otros medicamentos en los estudios in vitro de inhibición e 

inducción de CYP, en un estudio de glicoproteína P ni en los estudios de unión a proteínas del 
fumarato de dimetilo y del monometilfumarato (el metabolito principal del fumarato de dimetilo). 

 

Se realizaron pruebas clínicas para detectar posibles interacciones entre el fumarato de dimetilo y los 
medicamentos frecuentemente utilizados en pacientes con esclerosis múltiple, el interferón beta-1a 

intramuscular y el acetato de glatiramero, y no alteraron el perfil farmacocinético del fumarato de 

dimetilo. 

 
Los datos procedentes de estudios en voluntarios sanos sugieren que la rubefacción asociada al uso de 

fumarato de dimetilo probablemente esté mediada por las prostaglandinas. En dos estudios en 

voluntarios sanos, la administración de 325 mg (o equivalente) de ácido acetilsalicílico sin 
recubrimiento entérico, 30 minutos antes de fumarato de dimetilo, durante 4 días y 4 semanas, 

respectivamente, no alteró el perfil farmacocinético de fumarato de dimetilo. Es necesario considerar 

los riesgos potenciales asociados al tratamiento con ácido acetilsalicílico antes de administrar este 
fármaco en combinación con fumarato de dimetilo en pacientes con EM remitente-recurrente. No se 

ha estudiado el uso continuo a largo plazo (>4 semanas) de ácido acetilsalicílico (ver secciones 4.4 

y 4.8). 

 
El tratamiento simultáneo con medicamentos nefrotóxicos (como los aminoglucósidos, diuréticos, 

antiinflamatorios no esteroideos o litio) puede aumentar el potencial de reacciones adversas renales 

(por ejemplo, proteinuria, ver sección 4.8) en pacientes que toman fumarato de dimetilo (ver 
sección 4.4 Análisis de sangre/laboratorio). 

 

El consumo de cantidades moderadas de alcohol no alteró la exposición a fumarato de dimetilo y no se 

asoció a un aumento de reacciones adversas. Después de tomar fumarato de dimetilo, se debe evitar 
durante la primera hora el consumo de grandes cantidades de bebidas alcohólicas (con un volumen de 

alcohol superior al 30 %), ya que el alcohol puede dar lugar a un aumento de la frecuencia de 

reacciones adversas gastrointestinales. 
 

En estudios in vitro de inducción del citocromo P450 (CYP) no se observó interacción entre fumarato 

de dimetilo y los anticonceptivos orales. En un estudio in vivo, la administración concomitante de 
fumarato de dimetilo con un anticonceptivo oral combinado (norgestimato y etinilestradiol) no causó 

ningún cambio relevante en la exposición al anticonceptivo oral. No se han realizado estudios de 

interacciones con anticonceptivos orales que contengan otros progestágenos; sin embargo, no se 

espera que fumarato de dimetilo tenga un efecto sobre su exposición. 
 

Población pediátrica 

 
Los estudios de interacciones se han realizado solo en adultos. 
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