Sp. zn. sukls198183/2022
Piibalova informace: Informace pro pacienta

Rumixafen 500 mikrogramii potahované tablety
roflumilastum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete pottebovat pfecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otdzky, zeptejte se svého lékare nebo 1€¢karnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Nedévejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich u€inktl, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade€ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

Co je pripravek Rumixafen a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Rumixafenuzivat
Jak se ptipravek Rumixafen uziva

Mozné nezadouci t€inky

Jak ptipravek Rumixafen uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R e

1. Co je pripravek Rumixafen a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Rumixafen obsahuje 1éCivou latku roflumilast, je to protizanétlivy 1€k nazyvany inhibitor
fosfodiesterazy 4. Roflumilast snizuje aktivitu fosfodiesterazy 4, coz je bilkovina, ktera se piirozen¢
vyskytuje v bunkach téla. Kdyz se aktivita této bilkoviny snizi, zmensuje se i zanét v plicich. To
pomaha zastavit zuzovani dychacich cest, ke kterému dochdzi u chronické obstrukéni plicni nemoci
(CHOPN). Ptipravek Rumixafen tedy zmirfiuje dychaci obtize.

Ptipravek Rumixafen se pouziva k udrzovaci 1é¢bé tézké CHOPN u dospélych, ktefi v minulosti
prodélali Casté zhorSeni ptiznaktt CHOPN (tzv. exacerbace) a ktefi trpi chronickou bronchitidou.
CHOPN je chronické onemocnéni plic, které vede k z(zeni (obstrukci) dychacich cest a k otoku a
podrazdeéni stén malych dychacich cest (zanétu). To se projevuje priznaky, jako je kasel, sipani, pocit
svirani na hrudi ¢i dychaci obtize. Pfipravek Rumixafen se ma pouzivat soucasné s bronchodilatancii
(1éky rozsitujici prudusky).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piripravek Rumixafen uzivat

Neuzivejte piipravek Rumixafen

- jestlize jste alergicky(4) na roflumilast nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6)

- jestlize mate stfedné t€zkou ¢i t€Zkou poruchu jater.

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim pfipravku Rumixafen se porad'te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Nahly zachvat duSnosti

Ptipravek Rumixafen neni urcen k 1é¢be nahlého zachvatu dusnosti (akutni bronchospasmus). Pro
pripad dosazeni tlevy pii ndhlém zachvatu dusnosti je velmi dulezité, aby Vam lékar predepsal jiny
1€k, ktery budete mit stale u sebe pro ptipad takoveého zachvatu. Pripravek Rumixafen Vam v této
situaci nepomiiZe.

Té&lesna hmotnost
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Mg¢l(a) byste si pravidelné kontrolovat svou télesnou hmotnost. Pokud béhem uzivani tohoto pfipravku
zaznamenate nezamyslené snizeni hmotnosti (které nesouvisi s dietou ¢i cvi€enim), sdélte to svému
1¢kati.

Dalsi onemocnéni
Ptipravek Rumixafen se nedoporucuje pacientiim, ktefi trpi jednim nebo vice z nasledujicich
onemocnéni:

- zavazna imunologicka onemocnéni jako infekce HIV, roztrousena skleroza (RS), lupus

erythematodes (LE) nebo progresivni multifokélni leukoencefalopatie (PML)

- tézka akutni infek¢ni onemocnéni jako tuberkul6za ¢i akutni hepatitida

- rakovina (kromé bazaliomu, coz je pomalu rostouci druh rakoviny kiize)

- zéavazné poSkozeni srde¢ni funkce.
U téchto stavii nejsou dostatecné zkusenosti s pouzitim pfipravku Rumixafen. Jestlize Vam bylo
zjisténo nekteré z uvedenych onemocnéni, mél(a) byste se poradit s 1ékatem.

ZkuSenosti jsou tézZ omezené u pacientd, kteti v minulosti prodélali tuberkulézu, virovou hepatitidu,
herpetickou virovou infekci nebo pasovy opar. Porad’te se, prosim, se svym Iékafem, pokud trpite
nékterym z téchto onemocnéni.

Ptiznaky, o kterych byste mél(a) védét

V prubéhu prvnich tydni 1écby piipravkem Rumixafen miizete zaznamenat prijem, nevolnost, bolest
bticha nebo bolest hlavy. Pokud tyto nezadouci ti€inky nevymizi po prvnich tydnech 1écby, porad’te se
s lékatem.

Uzivani pfipravku Rumixafen se nedoporucuje pacientim s piedchozi depresi spojenou se
sebevrazednymi myslenkami nebo chovanim. Mizete také zaznamenat nespavost, tizkost, nervozitu
nebo depresivni naladu. Informujte 1ékate pted zahajenim 1écby piipravkem Rumixafen, pokud
trpite jakymikoli pfiznaky tohoto typu, a o jinych 1éCivych ptipravcich, které uzivate, nebot’ nékteré
z nich by mohly zvysit pravdépodobnost vyskytu téchto nezadoucich ucinki. Vas lékar by také mél
byt ihned informovan (Vami nebo Vasim oSetfovatelem) o jakychkoli zménach ve Vasem chovani
nebo naladé a o Vasich piipadnych sebevrazednych myslenkach.

Déti a dospivajici
Pripravek Rumixafen neni uréen pro déti a dospivajici do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Rumixafen
Informujte svého 1ékare nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, zejména o:
- lécich obsahujicich teofylin (k 16€bé onemocnéni dychacich cest)
- lécich pouzivanych k 1é¢bé imunologickych onemocnéni, napt. methotrexat, azathioprin,
infliximab, etanercept nebo peroralni kortikosteroidy k dlouhodobému uzivani
- lécich obsahujicich fluvoxamin (k 1é¢b¢ uzkostnych poruch a deprese), enoxacin (k 16¢bé
bakterialnich infekci) nebo cimetidin (k 1é¢be zalude¢nich viedl nebo paleni zahy).

Utinek piipravku Rumixafen mize byt snizen pii souasném uzivani rifampicinu (antibiotikum) nebo
fenobarbitalu, karbamazepinu ¢i fenytoinu (1éky, které jsou obvykle predepisovany k 1é¢bé epilepsie).
Porad’te se s Vasim lékafem.

Pripravek Rumixafen lze uzivat soucasné s jinymi 1éky pouzivanymi k 1é¢bé CHOPN, jako jsou
inhala¢ni nebo peroralné uzivané kortikosteroidy nebo bronchodilatancia (1éky rozsifujici prudusky).
Nepftestavejte tyto 1€ky uzivat, ani nesnizujte jejich davky, pokud Vam to neporadil Iékat.

Téhotenstvi a kojeni

Neuzivejte pripravek Rumixafen, jestlize jste t€hotna, planujete oté¢hotnét, myslite si, ze mizete byt
téhotnd, nebo jestlize kojite. BEhem 1écby timto 1é¢ivym pripravkem byste neméla ot€hotnét a méla
byste pouzivat G€inné antikoncepcni prostiedky, protoze piipravek Rumixafen mtze byt skodlivy
pro Vase nenarozen¢ dite.
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Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Pripravek Rumixafen neovliviiuje schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Rumixafen obsahuje laktosu
Pokud Vam Iékar sd€lil, Ze nesnasite n€které cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1é¢ivy ptipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Rumixafen uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo l1ékarnikem.

. Po dobu prvnich 28 dnii - doporuc¢ena pocatecni davka je 250 mikrogramii jednou denné.
- Zahajovaci davka je nizka, abyste si na 1é¢ivy pfipravek privyknul(a) pfedtim, nez zacnete
uzivat plnou davku. Pfi uzivani nizké davky nebude mit 1é¢ivy piipravek plny tc¢inek - proto je
dalezité, abyste po 28 dnech zvysil(a) davkovani na plnou davku (tzv. udrzovaci davka).

Pro zahajovaci davkovani neni mozné pouzit piipravek Rumixafen. K dispozici jsou jiné sily.

. Po 28 dnech - doporucend udrzovaci davka je jedna potahovana tableta obsahujici 500
mikrogramu lé¢ivé latky jednou denné.

Potahovanou tabletu zapijte trochou vody. Piipravek mtizete uzivat s jidlem nebo bez jidla. Tabletu
uzivejte kazdy den ve stejnou dobu.

K dosazeni ptiznivého tcinku je nutno piipravek Rumixafen uzivat po dobu nekolika tydnt.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Rumixafen, neZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice potahovanych tablet, nez jste m¢l(a), mizete zaznamenat nasledujici
pfiznaky: bolest hlavy, nevolnost, prijjem, zavrat’, buSeni srdce, malatnost, vlhkou lepkavost a nizky
krevni tlak. Thned informujte svého 1ékatre nebo Iékarnika. Pokud je to mozné, vezméte s sebou tento
1€k a ptibalovou informaci.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Rumixafen

Jestlize zapomenete potahovanou tabletu uzit v obvyklém Case, uzijte ji, jakmile si vzpomenete ten
samy den. Jestlize jste jeden den zapomnél(a) uzit potahovanou tabletu pfipravku Rumixafen, prosté
pokracujte dalsi den dalsi potahovanou tabletou. Dale uzivejte tento 1ék v obvyklém case.
Nezdvojnasobujte ndsledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Rumixafen

Je dilezité, abyste v uzivani ptipravku Rumixafen pokracoval(a) tak dlouho, jak urcil Vas 1ékat,
a to 1 v pfipad¢, Ze nemate zadné pfiznaky. Jen tak bude funkce Vasich plic pod kontrolou.
Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého Iékare nebo
1ékarnika.

4. MozZné nezadouci u¢inky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Béhem prvnich tydnl 1écby pripravkem Rumixafen miizete zaznamenat priijem, nevolnost, bolest
bricha nebo hlavy. Pokud tyto nezadouci ti¢inky béhem prvnich tydni 1écby nevymizi, porad'te se se
svym lékafem.
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Nékteré nezadouci ucinky mohou byt zavazné. V klinickych studiich a po uvedeni ptipravku na trh
byly hlaseny vzacné piipady sebevrazednych myslenek a sebevrazedného chovani (véetné
sebevrazdy). Prosim, oznamte ihned svému lékafi, pokud byste u sebe zaznamenal(a) jakékoli
sebevrazedné myslenky. Muzete také pocitit nespavost (Casto), uzkost (méné ¢asto), nervozitu
(vzacné), mit panickou ataku (vzacné) nebo depresivni naladu (vzacng).

V méng¢ Castych ptripadech se mohou objevit alergické reakce. Alergické reakce mohou postihnout
ktzi a ve vzacnych piipadech mohou zptsobit otok ocnich vicek, obliceje, rt a jazyka, coz mtze vést
k dychacim obtizim a/nebo k poklesu krevniho tlaku a zrychlenému srde¢nimu tepu. V piipadé
alergické reakce prestaiite uzivat pripravek Rumixafen a ihned kontaktujte svého 1ékate nebo
neprodlené navstivte pohotovost v nejbliz§i nemocnici. Vezméte s sebou vSechny své Iéky a tuto
pfibalovou informaci a poskytnéte kompletni informace o lécich, které v soucasné dobé uzivate.

Dalsi nezadouci uéinky:

Casté neZzadouci G¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 lidi)
- prujem, nevolnost, bolest bficha
- sniZeni télesné hmotnosti, snizeni chuti k jidlu
- Dbolest hlavy.

Méné casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi)
- tfes, pocit toc¢eni hlavy (vertigo), zavrat’
- pocit rychlého nebo nepravidelného srdecniho tepu (palpitace)
- zanét zaludku, zvraceni
- vraceni zaludec¢ni kyseliny do jicnu (paleni zahy), travici obtize
- vyrazka
- Dbolest svali, svalova slabost nebo kiece
- Dbolest v zadech
- pocit slabosti nebo unavy, pocit nemoci.

Vzacné nezadouci Gcinky (mohou postihnout az 1 z 1000 lidi)
- zvétSeni prsti u muzd
- zhorSeni vnimani chuti
- infekce dychacich cest (kromé pneumonie)
- krev ve stolici, zacpa
- zvySeni jaternich nebo svalovych enzymu (zjisténé krevnimi testy)
- vysev pupinkt (kopfivka).

Hlaseni neZadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékafi nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u¢inky mutzete hlésit také pfimo na adresu: Statni Gistav pro kontrolu léCiv,
Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
Nahlasenim nezadoucich 0¢inkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Rumixafen uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Neuzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nevyhazujte zadné 1é€ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Rumixafen obsahuje
Lécivou latkou je roflumilastum.

Jedna potahovana tableta obsahuje roflumilastum 500 mikrogramd.

Pomocnymi latkami jsou:
- Jadro tablety: monohydrat laktosy (viz bod 2 ,,Pfipravek Rumixafen obsahuje laktosu®),
predbobtnaly kukuti¢ny $krob, magnesium-stearat.
- Potahova vrstva: hypromelosa, oxid titani¢ity (E171), makrogol 400, Zlutyoxid zelezity (E172),
hlinity lak indigokarminu (E132), ¢erveny oxid zelezity (E172).

Jak pripravek Rumixafen vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek Rumixafen 500 mikrogrami potahované tablety jsou nazloutlé, kulaté potahované tablety o
praméru 9 mm.

Potahované tablety jsou baleny v PVC/PVDC - Al blistrech.

Velikosti baleni:
10, 14, 28, 30, 84, 90 nebo 98 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Sandoz s.r.0., Na Pankréci 1724/129, 140 00 Praha 4 - Nusle, Ceska republika

Vyrobce
Noucor Health, S.A., Avda. Cami Reial 51-57, 08184 Palau-solita i Plegamans, Barcelona, gpanélsko
Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova ulica 57, 1526 Ljubljana, Slovinsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 15. 9. 2022
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