Karta pre pacienta SANDOZ 5\t

Edukacny materidl Rumixafen® 500 mikrogramov RMP, verzia 1.1

Predtym, ako zac¢nete uzivat tento liek, precitajte si dokladne pisomnu informaciu pre pouzivatela.

Rumixafen
Karta pre pacienta

¥ Tento liek je predmetom dalsieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii o bezpecnosti. MoZete prispiet tym, ze
nahlasite akékolvek vedlajsie Ucinky, ak sa u vas vyskytnu. Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich Gcinkov, ktoré nie su uvedené v pisomnej informacii. Hlasenim vedlajsich Gc¢inkov
mozete prispiet k ziskaniu dalsich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

Vazeny pacient/pacientka,

Vas lekar vam predpisal Rumixafen na lie¢bu chronickej obstrukénej choroby plic (CHOCHP). Prosim, povedzte svojmu lekarovi, ak sa u Vas
v minulosti vyskytli niektoré z tychto ochoreni (priznakov):

« Rakovina

« Nespavost, Uzkost, zachvaty paniky, depresia, samovrazedné myslienky alebo spravanie

« Skleréza multiplex (SM) alebo systémovy lupus erythematosus (SLE)

- Infekcia tuberkuldzy, herpes, herpes zoster, zapal pecene, virus ludskej imunitnej nedostatoc¢nosti (HIV)

- Progresivna multifokalna leukoencefalopatia, problémy s peceriou (napr. porucha funkcie pecene)

Informujte tiez svojho lekara, ak sa u vas pocas liecby objavia priznaky ako:

« Nespavost, Uzkost, nervozita, zachvaty paniky (prosim, opiste vietky priznaky pocas zachvatu), depresia, zmeny v nalade alebo
spravani, samovrazedné myslienky alebo spravanie

« Zavazné infekcie, napr. nahle zvysenie teploty

Prosim, povedzte svojmu lekdrovi, ak uzivate iné lieky, o ktorych vas lekar nevie.

U niektorych pacientov Rumixafen (roflumilast) moze sposobit znizenie telesnej hmotnosti (ktord nesuvisi s diétou alebo cvicebnym planom)
a odporuca sa, aby ste si pravidelne sledovali svoju hmotnost a zaznamenavali vasu hmotnost na zadnej strane tejto Karty pre paciena.

Aby ste svojmu lekarovi pomohli sledovat vasu hmotnost, noste tuto kartu so sebou pri kazdej navsteve lekara.

PROSIM, ZAZNAMENAVAJTE SI PRAVIDELNE VASU HMOTNOST (odporica sa kazdé dva tyzdne)

DATUM HMOTNOST POZNAMKY

Hlasenie neziaducich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich tcinkov,
ktoré nie su uvedené v tejto Karte pre pacienta. Vedlajsie ucinky mozete hlasit aj priamo na Statny ustav pre kontrolu lieciv, Sekcia klinického
skusania liekov a farmakovigilancie, Kvetnd ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26, Tel: + 421 2 507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlacivo
na hlasenie neziaduceho ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost liekov/Hlasenie o neziaducich Gcinkoch. Formular
na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hldsenim vedlajsich uc¢inkov mozete prispiet k ziskaniu dalSich informécii
o bezpecnosti tohto lieku.
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