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Predtym, ako predpisSete Rumixafen, precitajte si dokladne Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku.

Rumixafen
Informacia pre lekara

¥ Tento liek je predmetom dalsieho monitorovania. Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoznuje
priebezné monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Hlasenim vedlajsich ucinkov moézete prispiet k ziskaniu dalSich informacii
0 bezpecnosti tohto lieku.

Co je Rumixafen?

Rumixafen obsahuje liecivo roflumilast, ¢o je inhibitor fosfodiesterazy-4 (PDE4), nesteroidové protizapalové liecivo s cielenym ucinkom na
systémové a plucne zapaly spojené s chronickou obstrukénou chorobou pltic (CHOCHP).

Ktorym pacientom mézem predpisat Rumixafen?

Rumixafen je indikovany na udrziavaciu lie¢bu zavaznej chronickej obstrukénej choroby plic (CHOCHP) (FEV1 po podani bronchodilatatora
menej ako 50 % predpokladanej hodnoty) spojenej s chronickou bronchitidou u dospelych pacientov s ¢astymi exacerbaciami v anamnéze
ako pridavny liek k bronchodilata¢nej liecbe.

Nie su k dispozicii udaje, ktoré by podporili podévanie roflumilastu detom a dospievajicim mladsim ako 18 rokov.

Ako sa Rumixafen podava?
« Odporucana Uvodna davka je jedna tableta 250 mikrogramov roflumilastu podavana jedenkrat denne pocas 28 dni.

« Po 28 dnoch liecby sa musi davka u pacienta titrovat na jednu tabletu 500 mikrogramov roflumilastu podavanu jedenkrat denne
(Uvodna davka 250 mikrogramov ma znizit vyskyt neziaducich udalosti a prerusenia lie¢by u pacienta na zaciatku liecby, avsak je to
subterapeuticka davka).

- Davky sa maju uzivat v rovnakom case kazdy den s vodou, s jedlom alebo bez jedla.
« Rumixafen je urceny na pravidelnu liecbu s cielenym tcinkom na zakladné chronické zapaly.

« Preto sa ucinok Rumixafenu moze prejavit az po niekolkych tyzdrnoch uzivania. Informujte o tejto skuto¢nosti vasho pacienta.

Ktorym pacientom nemézem predpisat Rumixafen?
Rumixafen nie je indikovany:

« Pacientom mladsim ako 18 rokov

« Inym pacientom s CHOCHP, ako su indikovani

« Na ulavu akdtnych bronchospazmov

« Na liecbu astmy

- Na lie¢bu genetického deficitu alfa-1-antitrypsinu

Lie¢ba roflumilastom sa nema zacinat alebo uz zacata liecba roflumilastom sa musi zastavit u pacientov:

«+ So zavaznymi imunologickymi ochoreniami (napr. infekcia virusom fudskej imunitnej nedostatoc¢nosti (HIV), skleréza multiplex, lupus
erythematosus, progresivna multifokdlna leukoencefalopatia)

«+ So zavaznymi akutnymi infekénymi ochoreniami
« S nadorovymi ochoreniami (okrem bazélneho bunkového karcinému)
- S prebiehajucou imunosupresivnou lie¢bou, inou ako su kratkodobé systémové kortikosteroidy

Kontraindikacie
- Precitlivenost na roflumilast alebo na ktorukolvek z pomocnych latok
- Stredne zdvazna alebo zavazna porucha funkcie pecene (Child-Pugh B alebo C)

Opatrenia
Pacienti maju byt informovani o opatreniach na bezpecné uzivanie a o rizikach roflumilastu.

Skusenosti s pacientmi s latentnymi infekciami ako tuberkuléza, virusova hepatitida, herpesové virusové infekcie a herpes zoster su
obmedzené.

Pacienti s kongestivnym srdcovym zlyhavanim (NYHA stupen 3 a 4) neboli sledovani a preto sa u nich tato lie¢ba neodporuca.

Klinické udaje o roflumilaste u pacientov s miernou poruchou funkcie pecene, klasifikovanou ako trieda A Childovej-Pughovej klasifikacie nie
su dostatocné, aby sa odporucala Uprava davky a preto sa ma roflumilast u tychto pacientov pouzivat s opatrnostou.
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Znizenie hmotnosti

V studidch trvajicich 1 rok sa castejsie znizila telesna hmotnost u pacientov lie¢enych roflumilastom v porovnani s pacientmi, ktori uzivali
placebo. Po preruseni lie¢by roflumilastom sa u vacsiny pacientov obnovila pévodna hmotnost po 3 mesiacoch.

Pacientom so znizenou hmotnostou sa ma telesna hmotnost kontrolovat pri kazdej navsteve.

Pacientov treba poucit, aby si svoju hmotnost kontrolovali kazdé dva tyzdne a zaznamenavali si vysledky do Karty pre pacienta. V pripade
nevysvetleného a klinicky vyznamného znizenia hmotnosti sa ma liecba roflumilastom zastavit a nadalej sledovat telesna hmotnost.

Psychické poruchy

Roflumilast je spojeny so zvysenym rizikom psychickych portch ako je nespavost, tzkost, nervozita a depresia. Zriedkavo boli pozorované
pripady samovrazednych myslienok a spravania vratane samovrazdy u pacientov s depresiou v anamnéze alebo bez nej, zvycajne v prvych
tyzdnoch liecby. Riziké a prinosy zacatia alebo pokracovania liecby roflumilastom sa maju dokladne zvazit u pacientov, ktori mali v minulosti
alebo maju v stcasnosti psychické priznaky alebo ak sa uvazuje o stibeznej liecbe inymi liekmi, ktoré by mohli vyvolat psychické problémy.
Roflumilast sa neodporuca u pacientov s depresiou v anamnéze spojenou so samovrazednymi myslienkami alebo spravanim. Ak pacienti
maju nové alebo zhor3ujuce sa psychické symptémy, alebo sa vyskytnu samovrazedné myslienky alebo pokus o samovrazdu, odporica sa
liecbu roflumilastom prerusit.

Pacientov a ich opatrovatelov treba poucit, aby oznédmili lekdrovi akékolvek zmeny v ndladéach alebo spravani, ako aj myslienky na samovrazdu.

Pretrvavajuca intolerancia a zvySena expozicia u niektorych populacii

Kym neziaduce Ucinky ako hnacka, nauzea, bolest brucha a bolest hlavy sa vyskytuju hlavne v prvych tyzdnoch liecby a s postupujticou
liecbou vacsinou vymiznu, liecbu roflumilastom treba prehodnotit pri pretrvavajucej intolerancii. Toto moéze byt pripad u osobitnych
populécii s moznou vy$sou expoziciou, ako su zeny nefajciarky ciernej pleti alebo u pacientov subezne lie¢enych inhibitormi cytochréomu
P450 (CYP)1A2/2C19/3A4 (ako je fluvoxamin a cimetidin) alebo inhibitormi CYP1A2/3A4 (ako je enoxacin).

Teofylin
Nie su ziadne klinické Udaje, ktoré podporuju subeznu lie¢bu s teofylinom ako udrziavaciu lie¢bu.
Subezna liecba s teofylinom sa preto neodporuca.

Neziaduce udalosti

Informacie o vyskyte neziaducich ucinkov si, prosim, precitajte v Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku.
0d zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduije, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie na Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia
klinického skusania liekov a farmakovigilancie, Kvetna 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 tcinkoch. Formular
na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.
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