Bipacksedel: Information till patienten

Roflumilast Accord 500 mikrogram filmdragerade tabletter
roflumilast

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Roflumilast Accord ar och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du tar Roflumilast Accord
Hur du tar Roflumilast Accord

Eventuella biverkningar

Hur Roflumilast Accord ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

IR

1. Vad Roflumilast Accord &r och vad det anvands for

Roflumilast Accord innehaller den aktiva substansen roflumilast som &r ett antiinflammatoriskt medel
som kallas fosfodiesteras-4-hammare. Roflumilast minskar aktiviteten av fosfodiesteras-4, ett protein
som férekommer naturligt i kroppens celler. Nar detta proteins aktivitet sanks minskar inflammationen
i lungorna. Detta hjélper till att stoppa den fortrangning av luftvagarna som sker vid kroniskt
obstruktiv lungsjukdom (KOL). Roflumilast Accord lindrar pa sé vis andningsproblem.

Roflumilast Accord anvands for underhallsbehandling av svar KOL hos vuxna vars KOL-symtom
tidigare ofta har forsamrats (sa kallade exacerbationer) och som har kronisk bronkit. KOL &r en
kronisk sjukdom i lungorna som leder till att luftvagarna blir trdngre (obstruktion) och till att vaggarna
i de sma luftvagarna svullnar och blir irriterade (inflammation). Detta orsakar symtom som hosta,
rosslig andning och rost, tryck 6ver brostet och andningssvarigheter. Roflumilast Accord ska anvandas
som tillagg till luftrérsvidgande medel.

Roflumilast som finns i Roflumilast Accord kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Roflumilast Accord

Ta inte Roflumilast Accord

- om du &r allergisk mot roflumilast eller mot nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6)

- om du har mattliga eller svara leverproblem.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Roflumilast Accord.

Pl6tsliga anfall av andndd

Roflumilast Accord ska inte anvéndas for att lindra plotsliga anfall av andndd (akuta bronkospasmer).
For att lindra ett plotsligt anfall av andndd ar det mycket viktigt att din lakare skriver ut ett annat
lakemedel som &r avsett for detta och som du alltid kan béra med dig. Roflumilast Accord hjalper inte




i sddana situationer.

Kroppsvikt
Du ska vaga dig regelbundet. Tala med ldkare om du oavsiktligt gar ner i vikt medan du tar detta

lakemedel (en viktminskning som inte ar kopplad till nagot sérskilt kost- eller motionsprogram).

Andra sjukdomar

Roflumilast Accord ar inte rekommenderat om du har ndgon av féljande sjukdomar:

- svara immunologiska sjukdomar t.ex. hiv-infektion, multipel skleros (MS), lupus erythematosus
(LE) eller progressiv multifokal leukoencefalopati (PML)

- svara akuta infektionssjukdomar t.ex. akut leverinflammation

- cancer (férutom basalcellscancer, en langsamt véxande typ av hudcancer)

- eller svara storningar av hjartfunktionen.

Detta pa grund av att det saknas erfarenhet av anvandning av Roflumilast Accord vid dessa tillstand.

Beratta for din lakare om du har en sadan sjukdom.

Erfarenheten &r ocksa begransad vid behandling av patienter som tidigare har haft tuberkulos,
leverinflammation som orsakats av en virusinfektion, herpesinfektion eller baltros. Tala med din
lakare om du har nagon av dessa sjukdomar.

Symtom du bor vara uppmarksam pa

Under de forsta behandlingsveckorna med Roflumilast Accord kan du drabbas av diarré, illamaende,
magsmartor eller huvudvark. Tala med ldkare om dessa biverkningar inte ger med sig efter de forsta
behandlingsveckorna.

Roflumilast Accord rekommenderas inte till patienter som har en sjukdomshistoria av depression
associerad med sjalvmordstankar eller sjalvmordsbeteende. Du kan ocksa uppleva somnl6shet, oro,
nervositet eller nedstamdhet. Innan du pabdrjar behandling med Roflumilast Accord, berétta for
lakaren om du lider av eller tar lakemedel mot nagot av dessa tillstand. Sadana lakemedel kan oka
risken for att fa ndgon av dessa biverkningar. Du eller din vardgivare ska genast berétta for din lakare
om ditt beteende eller din sinnesstamning ar forandrad och om du har nagra sjalvmordstankar.

Barn och ungdomar
Detta lakemedel ska inte ges till barn och ungdomar under 18 ars alder.

Andra lakemedel och Roflumilast Accord

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit eller kan tankas ta andra

lakemedel, speciellt foljande:

- ett lakemedel som innehaller teofyllin (ett lakemedel mot andningssjukdomar) eller

- ett lakemedel mot ndgon immunologisk sjukdom, t.ex. metotrexat, azatioprin, infliximab,
etanercept eller orala kortikosteroider som ska tas under lang tid

- lakemedel som innehaller fluvoxamin (ett lakemedel mot angestsyndrom och depression),
enoxacin (ett lakemedel mot bakterieinfektioner) eller cimetidin (ett lakemedel mot magsar och
sura uppstotningar).

Effekten av Roflumilast Accord kan minska om det tas tillsammans med rifampicin (ett antibiotikum)
eller tillsammans med fenobarbital, karbamazepin eller fenytoin (lakemedel som vanligtvis anvands
mot epilepsi). Radfraga lakare.

Roflumilast Accord kan tas med andra ldkemedel som anvands for att behandla KOL, t.ex. inhalerade
eller orala kortikosteroider eller luftrorsvidgande medel. Sluta inte anvanda dessa lakemedel eller sénk
inte dosen av dem om inte din l&kare gett klartecken for detta.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvéander detta lakemedel. Du far inte bli gravid under behandlingen
med detta lakemedel och du ska anvénda en effektiv preventivmetod under behandlingen eftersom



Roflumilast Accord kan vara skadligt for det ofédda barnet.

Kérformaga och anvandning av maskiner
Roflumilast paverkar inte formagan att kora bil eller anvanda maskiner.

Du &r sjélv ansvarig for att beddma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Roflumilast Accord innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Roflumilast Accord

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

- Under de 28 forsta dagarna — den rekommenderade startdosen ar en tablett 250 mikrogram en
gang dagligen.

- Startdosen &r en lag dos for att hjalpa din kropp att vanja sig vid lakemedlet innan du borjar ta
full dos. Vid denna laga dos far du inte full effekt av lakemedlet — darfor ar det viktigt att du gar
over till full dos (underhallsdos) efter 28 dagar.

Denna dosering &r inte mgjlig med Roflumilast Accord. Andra beredningar &r tillgéngliga.

- Efter 28 dagar — den rekommenderade underhallsdosen &r en tablett 500 mikrogram en
gang dagligen.

Svilj tabletten med lite vatten. Du kan ta detta ldkemedel i samband med eller mellan maltider. Ta
tabletten vid samma tidpunkt varje dag.

Du kan behova ta Roflumilast Accord under flera veckor innan den avsedda effekten uppnas.

Om du har tagit for stor mangd av Roflumilast Accord

Om du har tagit for stor mangd tabletter kan du fa féljande symtom: huvudvark, illamaende, diarré,
yrsel, hjartklappning, svimfardighet, kallsvettningar och lagt blodtryck. Kontakta lakare eller
apotekspersonal snarast. Ta om mojligt med dig aterstaende tabletter och denna bipacksedel.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta omedelbart l&kare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken
samt radgivning.

Om du har glémt att ta Roflumilast Accord

Om du glommer att ta en tablett vid den vanliga tidpunkten sa ska du ta den sa snart du kommer ihag
det under samma dag. Om du har glémt att ta din Roflumilast-tablett en dag, ska du ta nésta tablett
som vanligt dagen efter. Fortsétt att ta lakemedlet vid de vanliga tidpunkterna. Ta inte dubbel dos for
att kompensera for glémd dos.

Om du slutar att ta Roflumilast Accord
For basta mojliga lungfunktion &r det viktigt att du fortsatter att ta Roflumilast Accord under den tid
som din lakare har ordinerat, d&ven om du inte har nagra symtom.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.



4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Du kan fa diarré, illamaende, magsmartor eller huvudvark under de forsta veckorna av behandlingen
med Roflumilast Accord. Tala med din ldkare om dessa biverkningar inte avtar under de forsta
veckorna av behandlingen.

Vissa biverkningar kan bli allvarliga. I kliniska studier och efter marknadsintroduktion har sallsynta
fall av sjdlvmordstankar och sjdlvmordsbeteende (inklusive sjdlvmord) rapporterats. Berétta genast for
din lakare om du har nagra sjalvmordstankar. Du kan ocksa fa biverkningar sasom sémnléshet
(vanlig), angest (mindre vanlig), nervositet (séllsynt), panikattack (sallsynt) eller nedstamdhet
(séllsynt).

I mindre vanliga fall intraffar allergiska reaktioner. Allergiska reaktioner kan paverka huden och i
séllsynta fall orsaka svullnad av 6gonlock, ansikte, 1apparna och tungan, vilket kan orsaka
andningssvarigheter och/eller blodtrycksfall och dkad puls. Om du drabbas av en allergisk reaktion
ska du genast sluta att ta Roflumilast Accord och kontakta lakare eller uppsoka akutavdelningen pa
narmaste sjukhus. Ta med dig aterstdende tabletter och denna bipacksedel och lamna full information
om dina nuvarande behandlingar.

Andra forekommande biverkningar:

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
- diarré, illamaende, magsmartor

- viktminskning, minskad aptit

- huvudvark.

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)
- darrningar, ké&nsla av att det snurrar i huvudet (svindel), yrsel

- kénsla av oregelbundna hjértslag eller 6kat antal hjartslag (hjartklappning)

- magkatarr, krakningar

- lackage av magsyra till matstrupen (sura uppstétningar), matsmaltningsbesvér
- utslag

- muskelsmartor, muskelsvaghet eller kramper

- ryggont
- svaghetskansla eller trétthet, sjukdomskénsla.

Séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)
- forstorade brést hos man

- forsamrat smaksinne

- luftvagsinfektioner (férutom lunginflammation)

- blod i avforingen, forstoppning

- forhojda lever- eller muskelenzymer (undersoks med hjalp av blodprover)
- upphajda, kliande utslag pa huden (nasselutslag).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se


http://www.lakemedelsverket.se/

5. Hur Roflumilast Accord ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration
Den aktiva substansen ar roflumilast.

En filmdragerad tablett innehaller 500 mikrogram roflumilast.

- Ovriga innehallsémnen &r:

- Kérna: laktosmonohydrat (se avsnitt 2 under "Roflumilast Accord innehaller laktos™),
pregelatiniserad majsstarkelse, magnesiumstearat.

- Dragering: hypromellos, titandioxid (E171), Makrogol 400, gul jarnoxid (E172), indigokarmin
aluminiumlack (E132) och réd jarnoxid (E172).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Roflumilast Accord 500 mikrogram filmdragerade tabletter &r gulaktiga, runda filmdragerade tabletter
med en diameter pa 9 mm.

En forpackning innehaller 30 eller 90 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Parallellimportor:

Abacus Medicine A/S, Képenhamn, Danmark
Tel: +4570 22 02 12

e-mail: kundeservice@abacusmedicine.com

Ompackare:
Abacus Medicine B.V., Alkmaar, Nederlanderna

Tillverkare:
J. Uriach y Compafiia S.A., Barcelona, Spanien

Denna bipacksedel &ndrades senast
2023-01-03
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