Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

RoflumilaPUREN 250 Mikrogramm

Tabletten

Roflumilast

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

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

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

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

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie ist RoflumilaPUREN einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist RoflumilaPUREN aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen

ZEE

Was ist RoflumilaPUREN und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von RoflumilaPUREN beachten?

1. Was ist RoflumilaPUREN und wofiir
wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
RoflumilaPUREN beachten?

RoflumilaPUREN enthélt den anti-entziindlichen Wirk-
stoff Roflumilast, der zur Gruppe der sogenannten Phos-
phodiesterase-4-Hemmstoffe zahlt. Roflumilast reduziert
die Aktivitat der Phosphodiesterase-4, eines Proteins,
welches natlrlicherweise in Kérperzellen vorkommt. Eine
Reduktion der Aktivitat dieses Proteins fuhrt zu einer
verminderten Entziindung der Lungen. Auf diese Weise
wird die Verengung der Atemwege, die bei der chronisch-
obstruktiven Lungenerkrankung (COPD) auftritt, verrin-
gert. Somit erleichtert RoflumilaPUREN die bestehenden
Atemprobleme.

RoflumilaPUREN wird zur fortdauernden Behandlung der
schweren COPD bei Erwachsenen angewendet, welche
in der Vergangenheit haufig sich verschlechternde
COPD-Symptome (sogenannte Exazerbationen) hatten
und unter chronischer Bronchitis leiden. COPD ist eine
chronische Erkrankung der Lunge, welche sich in einer
Verengung (Obstruktion) der Atemwege sowie einer
Schwellung und Reizung der Wande der kleinen Atem-
wege aulert (Entziindung).

Die sich daraus ergebenden Symptome sind Husten,
Keuchen, Engegefuhl in der Brust oder Schwierigkeiten
beim Atmen. RoflumilaPUREN wird zuséatzlich zu Bron-
chien-erweiternden Mitteln (Bronchodilatatoren) ange-
wendet.

RoflumilaPUREN darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie allergisch gegen Roflumilast oder einen der
in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

— wenn Sie mittelschwere bis schwere Leberprobleme
haben.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihnrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie RoflumilaPUREN einnehmen.

Plotzlich auftretende Atembeschwerden
RoflumilaPUREN ist nicht zur Behandlung von plétzlich
auftretenden Atembeschwerden (akuter Bronchospas-
mus) vorgesehen. Zur Behandlung dieser pl6tzlich
auftretenden Atemnotanfélle ist es unerlasslich, dass lhr
Arzt Ihnen ein weiteres Arzneimittel verschreibt, mit dem
Sie jederzeitin der Lage sind, diese Anfélle zu behandeln.
RoflumilaPUREN wird lhnen in diesen Situationen nicht
helfen.

Kérpergewicht
Sie sollten Ihr Kérpergewicht regelmafig tberprifen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt, wenn Sie wahrend der
Einnahme von RoflumilaPUREN einen unbeabsichtigten
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Gewichtsverlust bemerken, der nicht auf eine Di&t oder
ein Trainings-Programm zurlickzufihren ist.

Andere Erkrankungen

RoflumilaPUREN sollte nicht eingenommen werden,

wenn Sie eine oder mehrere der folgenden Erkrankungen

haben:

— schwere immunologische Erkrankungen wie HIV-
Infektion, Multiple Sklerose (MS), Lupus erythemato-
des (LE) oder progressive multifokale Leukoenzepha-
lopathie (PML)

— schwere akute Infektionskrankheiten wie akute Hepa-
titis

— Krebserkrankungen (ausgenommen Basalzellkarzino-
men, eine langsam wachsende Art des Hautkrebses)

— schwere Beeintrachtigungen der Herzfunktion

Die nétige klinische Erfahrung mit RoflumilaPUREN fehit
fur diese Erkrankungen. Sprechen Sie zuerst mit lhrem
Arzt, falls bei lhnen eine der vorstehend genannten
Erkrankungen festgestellt wurde.

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

Symptome, die auftreten kénnen

Waéhrend der ersten Wochen der Behandlung mit Roflu-
milaPUREN kénnen Symptome wie Durchfall, Ubelkeit,
Bauchschmerzen oder Kopfschmerzen auftreten. Spre-
chen Sie bitte mit Inrem Arzt, wenn diese nicht innerhalb
der ersten Wochen der Behandlung abklingen.
RoflumilaPUREN wird nicht empfohlen bei Patienten, die
in der Vorgeschichte Depressionen in Verbindung mit
Selbsttétungsgedanken oder —verhalten zeigten.
Waéhrend der Einnahme von RoflumilaPUREN kénnen
weiterhin Schlafstérungen, Angstzustédnde, Nervositat
oder depressive Verstimmungen auftreten. Weisen Sie
Ihren Arzt vor der Einnahme von RoflumilaPUREN darauf
hin, falls Sie an diesen Symptomen leiden, oder Sie
andere Arzneimittel nehmen, denn diese kdnnten die
Wahrscheinlichkeit des Auftretens der oben genannten
Nebenwirkungen erhéhen. Weisen Sie oder der Pfle-
gende lhren Arzt ebenso umgehend darauf hin, wenn Sie
moglicherweise Stimmungs- oder Verhaltensénderungen
oder Selbsttétungsgedanken haben.

Kinder und Jugendliche
Geben Sie dieses Arzneimittel nicht Kindern und
Jugendlichen unter 18 Jahren.

Einnahme von RoflumilaPUREN zusammen mit an-
deren Arzneimitteln

Informieren Sie |hren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben

oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/

anzuwenden, insbesondere

— Arzneimittel, die Theophyllin enthalten (zur Behand-
lung von Atemwegserkrankungen), oder

— Arzneimittel zur Behandlung von immunologischen
Erkrankungen, z. B. Methotrexat, Azathioprin, Inflixi-
mab, Etanercept oder langfristig einzunehmende orale
Kortikosteroide.

— Arzneimittel, die Fluvoxamin (Arzneimittel zur Be-
handlung von Angststérungen und Depressionen),
Enoxacin (Arzneimittel zur Behandlung bakterieller
Infektionen) oder Cimetidin (Arzneimittel zur Behand-
lung von Magengeschwiren oder Sodbrennen)
enthalten.

Die Wirkung von RoflumilaPUREN kann eingeschrankt
sein, wenn es zusammen mit Rifampicin (ein Antibioti-
kum) oder mit Phenobarbital, Carbamazepin oder Phe-
nytoin (Arzneimitteln, die Gblicherweise zur Behandlung
der Epilepsie verschrieben werden) eingenommen wird.
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt.

RoflumilaPUREN kann zusammen mit anderen Arznei-
mitteln zur Behandlung der COPD angewendet werden,
wie inhalativen oder oralen Kortikosteroiden oder Bron-
chodilatatoren. Beenden Sie nicht die Anwendung dieser
Arzneimittel oder reduzieren Sie nicht deren Dosis ohne
Anordnung lhres Arztes.

Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Sie sollten wahrend der Behandlung mit diesem Arznei-
mittel nicht schwanger werden und daher eine zuver-
I&ssige Verhitungsmethode anwenden, da Roflumila-
PUREN das ungeborene Kind schadigen kénnte.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

RoflumilaPUREN hat keinen Einfluss auf die Verkehrs-
ttchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschi-
nen.

RoflumilaPUREN enthalt Lactose

Bitte nehmen Sie RoflumilaPUREN erst nach Riickspra-
che mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Unvertraglichkeit gegenliber bestimmten
Zuckern leiden.

3. Wie ist RoflumilaPUREN einzuneh-
men?

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

sind.

— Fiir die ersten 28 Tage — die empfohlene Anfangs-
dosis betragt einmal taglich eine 250-Mikrogramm-
Tablette.

» Die Anfangsdosis ist eine niedrige Dosis, die lhnrem
Korper hilft, sich an das Arzneimittel zu gewdhnen,
bevor Sie mit der Einnahme der vollen Dosis begin-
nen. Mit dieser niedrigen Dosis werden Sie nicht die
volle Wirkung des Arzneimittels erreichen —daherist
es wichtig, dass Sie nach 28 Tagen mit der
Einnahme der vollen Dosis beginnen, der so
genannten ,Erhaltungsdosis®.

— Nach 28 Tagen — die empfohlene Erhaltungsdosis
betragt eine 500-Mikrogramm-Tablette einmal taglich.

Nehmen Sie die Tablette mit etwas Wasser ein. Die
Einnahme ist unabhdngig von den Mahlzeiten méglich.
Nehmen Sie die Tablette jeden Tag zur gleichen Zeit ein.
Gegebenenfalls miussen Sie RoflumilaPUREN uber
mehrere Wochen einnehmen, bevor sich dessen positive
Wirkung einstellt.

Wenn Sie eine groRere Menge von RoflumilaPUREN
eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie mehr Tabletten als verordnet eingenommen
haben, kénnen folgende Symptome auftreten: Kopf-
schmerzen, Ubelkeit, Durchfall, Schwindel, Herzklopfen,
Benommenheit, unangenehmes Schwitzen und niedriger
Blutdruck. Informieren Sie unverzuglich lhren Arzt oder
Apotheker. Wenn méglich, nehmen Sie das Arzneimittel
und diese Gebrauchsinformation mit.

Wenn Sie die Einnahme von RoflumilaPUREN ver-
gessen haben

Wenn Sie die Einnahme der Tablette zur gewohnten Zeit
vergessen haben, nehmen Sie die Tablette am selben Tag
ein, sobald Sie dies bemerken. Wenn Sie die Einnahme
von RoflumilaPUREN vergessen haben, fihren Sie die
Behandlung mit der Einnahme der néchsten Tablette am
folgenden Tag weiter. Nehmen Sie die Tabletten dann zur
gewohnten Zeit ein.

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von RoflumilaPUREN abbre-
chen

Zur Erhaltung Ihrer Lungenfunktion ist es wichtig, dass Sie
die Behandlung mit RoflumilaPUREN so lange fortfiihren,
wie es |hr Arzt lhnen verschrieben hat, auch wenn Sie
keine Beschwerden mehr haben.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten mussen.

Wahrend der ersten Wochen der Behandlung mit Roflu-
milaPUREN kénnen Symptome wie Durchfall, Ubelkeit,
Bauchschmerzen oder Kopfschmerzen auftreten. Spre-
chen Sie bitte mit lhrem Arzt, wenn diese Nebenwirkun-
gen nicht innerhalb der ersten Wochen der Behandlung
abklingen.

Manche Nebenwirkungen kénnen schwerwiegend sein.
In klinischen Studien und nach der Markteinfihrung
wurde in seltenen Féllen Uber Selbsttétungsgedanken
und -verhalten (einschlie3lich Selbstmord) berichtet. Bitte
informieren Sie lhren Arzt unverziglich, wenn Sie
Selbsttétungsgedanken haben. Auch kédnnen Schlaflo-
sigkeit (haufig), Angstzustande (gelegentlich), Nervositat
(selten), Panikattacke (selten) oder Depression (selten)
auftreten.

Gelegentlich treten allergische Reaktionen auf. Allergi-
sche Reaktionen kénnen die Haut betreffen und in selte-
nen Fallen zur Schwellung von Augenlidern, Gesicht,
Lippen und Zunge, zu Atemproblemen und/oder einem
Blutdruckabfall und beschleunigtem Herzschlag fihren.
Sollte eine allergische Reaktion auftreten, nehmen Sie
keine weiteren Tabletten mehr ein und informieren Sie
sofort lhren Arzt, oder wenden Sie sich an die Notauf-
nahme des nachsten Krankenhauses. Nehmen Sie all
Ihre Arzneimittel und diese Gebrauchsinformation mit und
geben Sie eine umfassende Information Gber Ihre aktuelle
Arzneimittelanwendung.

Andere Nebenwirkungen schlielRen folgende ein:
Héaufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behan-
delten betreffen)

— Durchfall, Ubelkeit, Bauchschmerzen

— Gewichtsverlust, verminderter Appetit

— Kopfschmerzen

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100

Behandelten betreffen)

— Zittern, Schwindel (Vertigo), Benommenheit

— Gefiihl von beschleunigtem oder unregelmafigem
Herzschlag (Palpitationen)

— Gastritis, Erbrechen

— Ruckfluss von Magenséure in die Speiserdhre (saures
AufstolRen), Magenverstimmung

— Ausschlag

— Muskelschmerzen, Muskelschwéche oder Muskel-
krampfe

— Ruickenschmerzen

— Schwachegefihl, Madigkeit, Unwohlisein

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000
Behandelten betreffen)
— VergroRerung der ménnlichen Brust
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— verringerter Geschmackssinn

— Atemwegsinfektionen (ausgenommen Lungenentzin-
dung)

— Blutim Stuhl, Verstopfung

— Erhéhung der Leber- oder Muskelenzyme (nachweis-
bar durch Bluttests)

— Quaddeln (Urtikaria)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundes-
institut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Phar-
makovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, Website: https://www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist RoflumilaPUREN aufzubewah-
ren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéang-
lich auf.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton nach ,verwendbar bis“ und auf der Blisterpa-
ckung nach ,verw. bis“ angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z.B. nicht Gber 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 Infor-
mationen finden sie unter https://www.bfarm.de/arznei-

mittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was RoflumilaPUREN enthalt

— Der Wirkstoff ist: Roflumilast.
Jede Tablette enthalt 250 Mikrogramm Roflumilast.

— Die sonstigen Bestandteile sind:
Lactose-Monohydrat, Maisstéarke, Hypromellose, Po-
loxamer 188, Magnesiumstearat (Ph. Eur.)[pflanzlich].

Wie RoflumilaPUREN aussieht und Inhalt der
Packung
Tablette

Weilke bis weilliche, runde, flache, abgeschrégte, unbe-
schichtete Tabletten, mit den Pragungen , T und ,250“ auf
einer Seite und ohne Pragung auf der anderen Seite.
[GroRe: ca. 5mm]

RoflumilaPUREN ist in Blisterpackungen erhaltlich.

PackungsgréfRen:

10, 14, 28, 30, 60, 84, 90, 98 und 100 Tabletten

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfien in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
PUREN Pharma GmbH & Co. KG
Willy-Brandt-Allee 2

81829 Miinchen

Deutschland

Telefon: 089/558909-0

Telefax: 089/558909-240

Hersteller

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate

BBG 3000 HAL FAR, BIRZEBBUGIA
Malta

oder

Generis Farmaceutica, S.A.

Rua Joao de Deus, no 19

2700-487 VENDA NOVA, AMADORA
Portugal

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des
Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland: RoflumilaPUREN 250 Mikrogramm
Portugal: Roflumilaste Generis
Spanien: Roflumilast Aurovitas 250 microgramos

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiberarbeitet im
Marz 2025.
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