Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Roflum® HEXAL

500 Mikrogramm Filmtabletten

Roflumilast

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg

Sie.

Abschnitt 4.

ses Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

* Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persnlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie

« Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

Itig durch, bevor Sie mit der Einnahme die-

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Roflum HEXAL und wofilr wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Roflum HEXAL beachten?

3. Wie ist Roflum HEXAL einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Roflum HEXAL aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Roflum HEXAL und

erhdhen. Weisen Sie oder der Pflegende lhren

Arzt ebenso umgehend darauf hin, wenn Sie

wofiir wird es

Roflum HEXAL enthalt den anti-entziindlichen
erkstof! Roflumilast, der zur Gruppe der soge-
nanntel

9 oder
anderungen oder Selbsttotungsgedanken ha-
ben.

zahit Roflumnast reduziert die Aktivitat der
Phosphodiesterase-4, eines Proteins, welches
natiirlicherweise in Korperzellen vorkommt.
Eine Reduktion der Aktivitit dieses Proteins
fiihrt zu einer der

Kinder und
Rofium HEXAL sollte nicht von Kindern und Ju-
gendlichen unter 18 Jahren eingenommen wer-
den.

Lunge. Auf diese Weise wird die Verengung der
Atemwege, die bei der chronisch-obstruktiven
Lungenerkrankung (COPD) auftritt, verringert.
Somit erleichtert Roflum HEXAL bestehende
Atemprobleme.

Roflum HEXAL wird zur fortdauernden Behand-
lung der schweren COPD bei Erwachsenen an-

von Roflum HEXAL zusam-
men mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/an-
gewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden, insbe-

sondere:
« Arzneimittel, die Theophyllin enthalten (zur

gewendet, welche n der v héufig e

sich (098~ Azneimittel zur Behandlung von immunolo-
nannie Exazerbationen) et und ot oo ° gD A

nischer Bronchitis leiden. COPD ist

sche Erkrankung po Lunge, welche sich in einer
Verengung (Obstruktion) der Atemwege sowie
einer Schwellung und Reizung der Wande der

Azathioprin, Infliximab, E(anercept oder lang-
fristig einzunehmende orale Kortikosteroide

* Arzneimittel, die Fluvoxamin (Arzneimittel zur

von De-

Kleinen Atemwege &uBert ung). Die
sich daraus ergebenden Symptome sind Hus-
ten, Keuchen, Engegefihl in der Brust bzw.
Schuwierigkeiten boim Atmen. Roflum HEXAL

pressionen), Enoxacin (Arzneimittel zur Be-
handlung bakterieller Infektionen) oder Gime-
tidin- (Arzneimittel zur Behandlung von

wird zusétzlich z: Mit-
teln 1Bronchodl\ata(oreﬂ) angewendet.

Was sollten Sie vor der Ein-
nahme von Roflum HEXAL
beachten?

Roflum HEXAL darf nicht eingenommen wer-

den, wenn Sie

« allergisch gegen Roflumilast oder einen der in
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandtei-
le dieses Arzneimittels sind.

ten

Die Wirkung von Roflum HEXAL kann reduziert
werden, wenn es zusammen mit Rifampicin (ein
Antibiotikum) oder mit Phenobarbital, Carbama-
zepin oder Phenytoin (Arzneimittel, die iblicher-
weise zur Behandlung der Epilepsie verschrie-
ben werden) eingenommen wird. Bitte sprechen
Sie mit lhrem Arzt.

Roflum HEXAL kann zusammen mit anderen
Arzneimitteln zur Behandlung der COPD ange-
wendet werden, wie inhalativen oder oralen Kor-
Been-

. bis schwere L¢
haben.

und

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apothe-
ker, bevor Sie Roflum HEXAL einnehmen.

Plétzlich auftretende Atembeschwerden
Roflum HEXAL ist nicht zur Behandlung von

den Sie nicht die Anwendung dieser
Arzneimittel oder reduzieren Sie nicht deren Do~
sis ohne Anordnung Ihres Arztes.

Schwangerschaft und Stillzeit

Nehmen Sie Roflum HEXAL nicht ein, wenn Sie
schwanger sind oder beabsichtigen, schwanger
2u werden, wenn Sie vermuten, schwanger zu
sein, oder wenn Sie stillen. Sie sollten wahrend
der it diesem Arzneimittel nicht

plétzlich (aku-
ter Bronchospasmus) vorgesehen. Zur Behand-

schwanger werden und daher eine zuverlissige
nwenden, da Roflum

lung solcher plétzlich
falle ist es unerlasslich, dass Ihr et e i
weiteres Arzneimittel verschreibt, mit dem Sie
jederzeit in der Lage sind, diese Anfalle zu be-
handeln. Roflum HEXAL wird Ihnen in diesen
Situationen nicht helfen.

Kérpergewicht

Sie sollten Ihr Kérpergewicht regelméig tiber-
prifen. Informieren Sie bitte Ihren Arzt, wenn Sie
wahrend der Einnahme von Roflum HEXAL o

HEXAL das ungeborene Kind schédigen kénnte.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Roflum HEXAL hat keinen Einfluss auf die Ver-
kehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen.

Roflum HEXAL enthilt Lactose
Bitte nehmen Sie Roflum HEXAL erst nach
Inrem Arzt ein, wenn lhnen be-

Ken, der nicht auf eine Dit oder e Trammgs-
programm zuriickzufiihren ist.

Andere Erkrankungen

Roflum HEXAL sollte nicht eingenommen wer-
den, wenn Sie eine oder mehrere der folgenden
Erkrankungen haben:

schwere immunologische Erkrankungen wie
HIV-Infektion, Multiple Sklerose (MS), Lupus
erythematodes (LE) oder progressive multi-
fokale Leukoenzephalopathie (PML)
schwere akute Infektionskrankheiten wie Tu-
berkulose oder akute Hepatitis
Krebserkrankungen (ausgenommen Basal-
zellkarzinomen, eine langsam wachsende Art
des Hautkrebses)

« schwere Beeintréichtigungen der Herzfunkti-

Die nétige klinische Erfahrung mit Roflum
HEXAL fehlt fiir diese Erkrankungen. Sprechen
Sie zuerst mit Ihrem Arzt, falls bei lhnen eine der
vorstehend genannten Erkrankungen festge-
stellt wurde.

Ebenfalls begrenzt sind die Erfahrungen bei Pa-
tienten, bei denen friiher einmal Tuberkulose,
virale Hepatitis, virale Herpes-Infektionen oder
Herpes zoster festgestellt wurde. Wenden Sie
sich an Ihren Arzt, wenn Sie eine der genannten
Erkrankungen haben

Symptome, die auftreten kinnen

Wahrend der ersten Wochen der Behandiung
mit Roflum HEXAL kénnen Symptome wie
Durchfall, Ubelkeit, Bauchschmerzen oder
Kopfschmerzen auftreten. Sprechen Sie bitte
mit lhrem Arzt, wenn diese nicht innerhalb der
ersten Wochen der

kannt ist, dass Sie unter einer Unvertréglichieit
gegentber bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist Roflum HEXAL einzu-
nehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau
nach Absprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht ganz sicher sind.

« Fiir die ersten 28 Tage: Die empfohlene An-
fangsdosis betréigt einmal téglich 250 Mikro-

Die Anfangsdosis ist eine niedrige Dosis, die
Ihrem Kérper hilft, sich an das Arzneimittel zu
gewdhnen, bevor Sie mit der Einnahme der vol-
fen Dosis beginnen. Mit dieser niedrigen Dosis
werden Sie nicht die volle Wirkung des Arznei-
mittels erreichen - daher ist es wichtig, dass Sie
nach 28 Tagen mit der Einnahme der vollen Do-
sis beginnen, der sogenannten , Erhaltungsdo-
sis.

Diese Dosierung ist mit Roflum HEXAL nicht
méglich. Andere Préparate sind verfiigbar.

« Nach 28 Tagen: Die empfohlene Erhaltungs-
dosis betragt eine 500-Mikrogramm-Filmtab-
lette einmal taglich.

Nehmen Sie die Filmtablette mit etwas Wasser
ein. Die Einnahme ist unabhangig von den Mahl-
zeiten méglich. Nehmen Sie die Filmtablette je-
den Tag zur gleichen Zeit ein.

Roflum HEXAL wird nicht empfohlen bei Patien-
ten, die in der Vorgeschichte Depressionen in
Verbindung mit Selbsttstungsgedanken oder
-verhalten zeigten. Wahrend der Einnahme von
Roflum HEXAL kénnen des Weiteren Schiafstd-
rungen, Angstzustinde, Nervositat oder de-
pressive Verstimmungen auftreten. Weisen Sie
Ihren Arzt vor der Einnahme von Roflum HEXAL
darauf hin, falls Sie an diesen lei-

miissen Sie Roflum HEXAL
(iber mehrere Wochen einnehmen, bevor sich
dessen Wirkung einstellt.

Wenn Sie eine groBere Menge Roflum

HEXAL eingenommen haben, als Sie

sollten

Wenn Sie mehr Filmtabletten als verordnet ein-
aben, knnen fol

den oder Sie andere Arzneimittel nehmen, denn
diese konnten die Wahrscheinlichkeit des Auf-
tretens der oben genannten

auftreten Ubelkel(, Durcmau,
Schwindel, Herzklopfen, Benommenheit, unan-
genehmes Schwitzen und niedriger Blutdruck.

Sie i Ihren Arzt oder

Fortsetzung auf der Riickseite >>




Apotheker. Wenn moglich, nehmen Sie das Arz-
neimittel und diese mit.

« Erhohung der Leber- oder Muskelenzyme

Wenn Sie die Einnahme von Roflum
HEXAL vergessen haben

durch Bluttests)
* Quaddeln (Urtikaria)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie die Einnahme der 2ur ge-
wohnten Zeit vergessen haben, nehmen Sie die
Filmtablette am selben Tag ein, sobald Sie dies
bemerken. Wenn Sie die Einnahme von Roflum
HEXAL an einem Tag vergessen haben, fiihren
Sie die Behandlung mit der Einnahme der
néchsten Filmtablette am folgenden Tag weiter.
Nehmen Sie die Filmtablette dann zur gewohn-
ten Zeit ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Do-
sis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme ver-
gessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Roflum
HEXAL beenden

Zur Erhaltung Ihrer Lungenfunktion ist es wich-
tig, dass Sie die Behandlung mit Roflum HEXAL
s0 lange fortfiihren, wie es Ihr Arzt Ihnen ver-
schrieben hat, auch wenn Sie keine Beschwer-
den mehr haben

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
mdglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-

mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen.

Wenn Sie emerken, wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Ne-
benwirkungen auch direkt dem

fir und
dukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen iber die Sicherheit dieses Arzneimittels
2ur Verfilgung gestellt werden.

Wie ist Roflum HEXAL aufzu-
bewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder un-
zugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Umkarton und dem Behéltnis nach ,ver-
wendbar bis* bzw. ,verw. bis* angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Ver-
fallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Wahrend der ersten Wochen der

Fir dieses sind keine
Lag

mit Roflum HEXAL kénnen wie
Durchfall, Ubelkeit, Bauchschmerzen oder
Kopfschmerzen auftreten. Sprechen Sie bitte
mit Ihrem Arzt, wenn diese Nebenwirkungen
nicht innerhalb der ersten Wochen der Behand-
lung abklingen.

Manche Nebenwirkungen kénnen schwerwie-
gend sein. In klinischen Studien und nach
Markteinfiihrung wurde in seltenen Fallen tber
Selbsttdtungsgedanken und -verhalten (ein-
schlieBlich Selbsttstung) berichtet. Bitte infor-
mieren Sie Ihren Arzt unverziiglich, wenn Sie
Selbsttétungsgedanken haben. Auch kdnnen
Schiaflosigkeit (haufig), Angstlichkeit (gelegent-
lich), Nervositét (selten), Panikattacken (selten)
oder Depression (selten) auftreten.

Gelegentlich treten allergische Reaktionen auf.
Allergische Reaktionen kénnen die Haut betref-
fen und in seltenen Fallen zur Schwellung von
Augenlidern, Gesicht, Lippen und Zunge, zu
Atemproblemen, einem Blutdruckabfall und be-
schleunigtem Herzschlag fiihren. Sollte eine al-
lergische Reaktion auftreten, nehmen Sie
Roflum HEXAL nicht weiter ein und informieren
Sie sofort Ihren Arzt oder wenden Sie sich an die
des néchsten
Nehmen Sie all Ihre Arzneimittel und diese Ge-
brauchsinformation mit und informieren Sie um-
fassend (ber Ihre aktuelle Arzneimittelanwen-
dung.

schlieBen

Héufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von
10 Behandelten betreffen):

« Durchfall, Ubelkeit, Bauchschmerzen

* Gewichtsverlust, verminderter Appetit

« Kopfschmerzen

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu
1 von 100 Behandelten betreffen):

« Zittern, Schwindel, Benommenheit

« Gefiihl von beschleunigtem oder unregelmé-

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Ab-
wasser (z. B. nicht iiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie
es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen
finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelent-
sorgung.

Inhalt der Packung und wei
tere Informationen

Was Roflum HEXAL enthélt
Der Wirkstoff ist Roflumilast.

Jede Filmtablette enthalt 500 Mikrogramm
Roflumilast.

Die sonstigen Bestandteile sind:

« Tablettenkern: Lactose-Monohydrat (siehe
Abschnitt 2 unter ,Roflum HEXAL enthélt Lac-
tose"), vorverkleisterte Stirke (Mais), Magne-
siumstearat (Ph.Eur) [pflanzlich]

« Uberzug: Hypromeliose, Titandioxid, Macro-
gol 400, Eisen(ll)-hydroxid-oxid x H,0, Indi-
gocarmin-Aluminiumsalz, Eisen(ll)-oxid

Wie Roflum HEXAL aussieht und Inhalt
der Packung

Roflum HEXAL sind gelbliche, runde Filmtablet-
ten mit einem Durchmesser von

Die Filmtabletten sind in PVG/PVDG-Aluminium-
blister verpackt.

PackungsaroBer
10, 30, 90 und 100 Filmtabletten

Es werden moglicherweise nicht alle Packungs-
gréBen in den Verkehr gebracht.

Bigem g Unternehmer
« Gastritis, Erbrechen Hexal AG
« Riickfluss von
(saures AufstoBen), 3607
« Ausschlag Telefon: (08024) 908-0
* Muskelschmerzen, Muskelschwache oder ~Telefax: (08024) 908-1290
Muskelkrampfe E-Mail: service@hexal.com
* Riickenschmerzen

Schwachegefiihl, Midigkeit, Unwohlsein

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von

1.000 Behandelten betreffen):

« VergréBerung der manniichen Brust

« verringerter Geschmackssinn

« Atemwegsinfektionen (ausgenommen Lun-
genentziindung)

« Blutim Stuhl, Verstopfung

Hersteller
NOUCOR HEALTH, S.A

Av. Cami Reial, 51-57

08184 - Palau-solta i Plegamans
Barcelona

Spanien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
Uberarbeitet im September 2022.

Ihre Arztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!
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