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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Rumixafen 500 mikrogramov
filmom obalené tablety

roflumilast

Pozorne si preditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomntl informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Rumixafen a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Rumixafen
Ako uzivat’ Rumixafen

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Rumixafen

Obsah balenia a d’alsie informacie

ISR NS .

1. Co je Rumixafen a na ¢o sa pouZiva

Rumixafen obsahuje u¢innu latku roflumilast, je to protizapalové lie¢ivo, ktoré sa nazyva inhibitor
fosfodiesterazy-4. Roflumilast znizuje aktivitu fosfodiesterazy-4, bielkoviny, ktora sa v bunkach tela
vyskytuje prirodzene. Ked’ sa aktivita tejto bielkoviny znizi, v pl'icach sa vyskytuje menej zapalov.
Pomaéha to zastavit’ zuzovanie dychacich ciest, ku ktorému dochadza pri chronickom obstrukénom
ochoreni pPuc (CHOCHP). Rumixafen tak zmieriiuje dychacie problémy.

Rumixafen sa pouziva na udrziavaciu lie¢bu zavaznej CHOCHP u dospelych, ktorym sa v minulosti
zhorsila frekvencia vyskytu CHOCHP priznakov (tiez nazyvanych exacerbacie) a ktori maja
chronicku bronchitidu. CHOCHP je chronické ochorenie plic, ktorého doésledkom je zuZovanie
dychacich ciest (obstrukcia) a opuch a drazdenie stien malych priechodov vzduchu (zapal). Toto vedie
k priznakom ako kaSel’, dychavi¢nost’, skracovanie dychu alebo problémy s dychanim. Rumixafen sa
pouziva ako pridavna liecba k liekom, ktoré rozsiruju priedusky (bronchodilatatory).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Rumixafen

Neuzivajte Rumixafen

- ak ste alergicky na roflumilast alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v
casti 6).

- ak mate stredne zavazné alebo zavazné problémy s peceiou.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Rumixafen, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Nahle zachvaty dychavi¢nosti
Rumixafen nie je uréeny na lieGbu nahlych zachvatov dychavi¢nosti (akatny bronchospazmus). Na
zvladnutie nahleho zachvatu dychavicnosti je vel'mi ddlezité, aby vam vas lekar predpisal iny liek,
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ktory budete mat’ stale po ruke, aby ste taky nahly zachvat zvladli. Rumixafen vam v takejto situdcii
nepomoze.

Telesna hmotnost’

Je potrebné, aby ste si pravidelne kontrovali telesni hmotnost’. Povedzte vasmu lekarovi, ak pocas
uzivania tohto lieku spozorujete nezelané schudnutie (ktoré nesuvisi s dié¢tou alebo cvicebnym
programom).

Iné ochorenia

Rumixafen sa neodporuca, ak mate jedno alebo viac nasledujucich ochoreni:

- zavazné imunologické ochorenia ako je infekcia HIV, skler6za multiplex (SM), lupienka alebo
progresivna multifokalna leukoencefalopatia (PML)

- zavazné akutne infekéné ochorenia ako je tuberkul6za alebo akttny zapal pecene

- nadorové ochorenie (okrem bazalneho bunkového karcinému, €o je pomaly rastici nador koze)

- alebo zavaznu poruchu funkcie srdca

Nie je dostatok skusenosti s liecbou Rumixafenom u tychto stavov. Povedzte svojmu lekarovi, ak mate

diagnostikované takéto ochorenia.

Obmedzené skuisenosti su aj s pacientmi, ktorym v minulosti diagnostikovali tuberkul6zu, virusovy
zapal pecene, virusovu herpeticku infekciu alebo pasovy opar. Povedzte svojmu lekarovi, ak mate
niektoré z tychto ochoreni.

Priznaky, ktorych si musite byt vedomi
V prvych tyzdiioch lie¢by Rumixafenom mézete mat” hnacku, pocit na vracanie, bolest’ brucha alebo
hlavy. Povedzte svojmu lekarovi, ak po prvych tyzdiioch liecby tieto vedlajsie u¢inky nevymiznu.

Rumixafen sa neodporucéa u pacientov, ktori v minulosti prekonali depresiu spojenti so
samovrazednymi myslienkami ¢i spravanim. Mo6ze sa u vas vyskytnut’ aj nespavost’, izkost’, nervozita
alebo depresivna nalada. Pred za¢atim liecby Rumixafenom informujte svojho lekara, ak mate
akékol'vek priznaky tohto druhu a o vSetkych liekoch, ktoré uzivate, lebo niektoré z nich mézu
zvySovat pravdepodobnost’ vyskytu uvedenych vedl'ajsich u¢inkov. Thned informujte vy alebo vas
opatrovatel’ svojho lekara, ak budete mat’ akékol'vek zmeny v spravani a zmeny nalad a akékol'vek
myslienky na samovrazdu.

Deti a dospievajuci
Rumixafen nemajt uzivat’ deti a dospievajuci mladsi ako 18 rokov.

Iné lieky a Rumixafen

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, predovsetkym nasledovné lieky:

- lieky, ktoré obsahuju teofylin (liek na lie¢bu dychacich ochoreni), alebo

- lieky, ktoré sa pouzivaju na lie¢bu imunologickych ochoreni ako je metotrexat, azatioprin,
infliximab, etanercept alebo dlhodobo uzivate peroralne kortikosteroidy (uzivané cez usta).

- lieky, ktoré¢ obsahuju fluvoxamin (lieky na liecbu tizkostnych portch a depresii), enoxacin (liek na
lie¢bu bakterialnych infekcii) alebo cimetidin (liek na lie¢bu zalidoénych vredov alebo palenia
zahy).

Utinnost’ Rumixafenu sa moze znizit, ak sa uZiva subezne s rifampicinom (antibiotikum) alebo s
fenobarbitalom, karbamazepinom alebo fenytoinom (lieky, ktoré sa zvy¢ajne predpisuju na lieCbu
epilepsie). Porad’te sa so svojim lekarom.

Rumixafen sa moze uzivat’ s inymi liekmi pocas liecby CHOCHP ako st inhalaéné alebo peroralne
kortikosteroidy alebo bronchodilata¢né lieky. Neprestanite uzivat tieto lieky ani znizovat’ davku,

pokial’ vam tak neodporuci vas lekar.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
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Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Nesmiete otehotniet’ pocas liecby tymto lickom a musite pouzivat’ u¢inna antikoncepciu pocas liecby,
pretoze Rumixafen méze poskodit’ vase nenarodené diet’a.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Rumixafen nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Rumixafen obsahuje laktézu
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. Ako uZivat’ Rumixafen

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

e Pocas prvych 28 dni - odporucana tivodné déavka je jedna tableta 250 mikrogramov jedenkrat
denne.

- Uvodné davka je nizka a ma pomdct’ vasmu telu zvyknit si na liek este predtym, ako
za¢nete uzivat’ celu davku. Tato nizka davka nenavodi tplny ucinok lieku — preto je
dolezité, aby ste po 28 dinoch presli na celu davku (nazyvanu ,,udrziavacia davka®).

Toto davkovanie Rumixafenom nie je mozné. K dispozicii su iné lieky.

e Po 28 ditoch - odportc¢ana udrziavacia davka je jedna filmom obalena tableta 500 mikrogramov
jedenkrat denne.

Filmom obalent tabletu prehltnite s trochou vody. Tento liek mézZete uzivat’s jedlom alebo bez jedla.
Uzite filmom obalenu tabletu v rovnakom ¢ase dia.

UTavu mozno pocitite aZ po niekol’kych tyzdiioch uzivania Rumixafenu.

AK uzijete viac Rumixafenu, ako mate

Ak ste uzili viac filmom obalenych tabliet, ako ste mali, m6zu sa u vas objavit’ nasledovné priznaky:
bolest’ hlavy, nevol'nost, hnacka, zavrat, biiSenie srdca, pocit na odpadnutie, pocit lepkavého potu

a nizky krvny tlak. Povedzte to ihned’ svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Ak je to mozné, zoberte Si SO
sebou vas liek a tato pisomnt informaciu.

Ak zabudnete uZit’ Rumixafen

Ak zabudnete uzit’ filmom obalenu tabletu vo zvy¢ajnom case, uzite ju hned’ ako si spomeniete este v
ten isty den. Ak zabudnete uzit’ filmom obalent tabletu Rumixafenu jeden deti, uZite ju nasledujuci
deni ako zvyc¢ajne. Pokradujte v uzivani vasho lieku vo zvyCajnom ¢ase. Neuzivajte dvojnasobnu
davku, aby ste nahradili vynechant davku.

AK prestanete uZivat’ Rumixafen

Na zabezpecenie kontroly funkcie pl'ic je dolezité pokracovat’ v uzivani Rumixafenu tak dlho, ako
vam to predpisal vas lekar aj vtedy, ked’ nemate Ziadne priznaky.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo

lekarnika.

4. MoZné vedPajSie u¢inky
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Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pocas prvych tyzdnov liecby Rumixafenom moézete spozorovat’ hnacku, nevolnost’, bolest’ Zalidka
alebo hlavy. Ak tieto vedl'ajSie u¢inky neustupia v priebehu prvych tyzdiov, povedzte to svojmu
lekarovi.

Niektoré vedl'ajsie u¢inky mozu byt zavazné. V klinickych skiisaniach a sktisenostiach po uvedeni
lieku na trh sa v zriedkavych pripadoch zaznamenali samovrazedné myslienky a spravanie (vratane
samovrazdy). Prosim, oznamte ihned’ svojmu lekdrovi, ak by ste mali samovrazedné myslienky.
Taktiez sa moZe u vas prejavit’ nespavost’ (Casté), izkost’ (menej Casté), nervozita (zriedkavé), zachvat
paniky (zriedkavé) alebo depresivna nalada (zriedkavé).

V mene;j Castych pripadoch sa mézu objavit’ alergické reakcie. Alergické reakcie moézu postihnat’ kozu
a v zriedkavych pripadoch mézu sposobit’ opuch o¢nych viecok, tvare, pier a jazyka, ¢o moze viest’

k tazkostiam s dychanim a/alebo poklesu krvného tlaku a zrychlenému pulzu. V pripade vzniku
alergickej reakcie prestante uzivat’ Rumixafen a ihned’ kontaktujte svojho lekara alebo chod’te na
najblizsiu lekarsku pohotovost’ v najbliZz§ej nemocnici. Zoberte Si so sebou vietky svoje lieky a thto
pisomnu informaciu, aby ste poskytli uplnt informéaciu pre spravnu liecbu.

Iné vedl'ajSie u€inky su nasledovné:

Casté vedPajSie u¢inky (médZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb)
- hnacka, nevolnost’, bolest’ zaludka

- pokles telesnej hmotnosti, zniZzenie chuti do jedla

- bolest hlavy

Menej ¢asté vedPajSie Gcinky (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

- tras, pocit to¢enia hlavy (vertigo), zavrat

- pocit rychleho alebo nepravidelného tlkotu srdca (palpitécie)

- zapal zaludka, vracanie

- reflux zalidoc¢nej kyseliny do hltana (vracanie sa zaludo¢nej kyseliny), porucha travenia
- vyrazka

- bolest svalov, slabost’ svalov alebo kice

- Dbolest’ chrbta

- pocit slabosti alebo inavy, pocit choroby

Zriedkavé vedlajsie u¢inky (moZu postihovat’ menej ako 1z 1000 osdb)

- zvicSenie prsnikov u muzov

- zhor$enie vnimania chuti

- infekcie dychacich ciest (okrem zapalu plc)

- krv v stolici, zapcha

- zvySenie hladiny pecenovych alebo svalovych enzymov (na zaklade krvnych testov)
- vyrazky (zihlavka).

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Rumixafen

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatul'ke a blistri po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny det v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Rumixafen obsahuje
Liecivo je roflumilast.

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 500 mikrogramov roflumilastu.

- Dalsie zlozky su:
Jadro: monohydrat laktozy (pozri ¢ast’ 2 pod ,,Rumixafen obsahuje laktézu‘), predzelatinovany
kukuri¢ny $krob, stearat hore¢naty
Obal: hypromeldza, oxid titanicity (E 171), makrogol 400, zlty oxid zelezity (E 172),
FDC&blue#2/indigokarmin, hlinikovy lak (E 132) a ¢erveny oxid zelezity (E 172).

Ako vyzera Rumixafen a obsah balenia

Rumixafen 500 mikrogramov filmom obalené tablety su Zltkasté okrihle filmom obalené s priemerom
9 mm.

Filmom obalené tablety su balené v PVC/PVDC hlinikovych blistroch.

Verlkosti balenia:
10, 14, 28, 30, 84, 90 alebo 98 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel rozhodnutia o registracii

Sandoz Pharmaceuticals d.d.

Verovskova 57

1000 Cublana

Slovinsko

Vyrobca

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Lublana

Slovinsko

Noucor Health, S.A.

Avda. Cami Reial, 51-57

08184 — Palau-solita i Plegamans
Barcelona

Spanielsko
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Liek je schvaleny v ¢lenskych statoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

I§u|harsko: Rumixafen
Ceska republika: Rumixafen
Nemecko: Rumixafen

Slovenska republika: ~ Rumixafen 500 mikrogramov

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 03/2023.



