DISPENZACNI

OPTIMUM

© AUTORI OPONENTI

Mgr. Daniela Krasova PharmDr. Veronika Krajcova
PharmDr. Pavel Horky, Ph.D. PharmDr. Hana Kotolova, Ph.D.

NAZEV UCINNE LATKY:

ROFLUMILAST

(peroralni podani)

Ceska lékarnicka
komora

FARMACEUTICKA FAKULTA ~ MUNT , CESKA ) ,
V HRADCI KRALOVE FARMACEUTICKA oL E e KA /OM[ad;
Univerzita Karlova FAKULTA Ceské |ékar'ské spole¢nosti J. E. Purkyng, z. s. lé karnici

LECIVO/LECIVY PRIPRAVEK SE ZVYSENYM RIZIKEM NEZADOUCICH UCINKOU.
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Charakteristika:

«  Dlouhodobé plsobici selektivni inhibitor enzymu fosfodiesterazy 4 (PDE4).

Zjednodus$ené vysvétleni zpisobu uéinku:
*  Potlacuje imunitni a zanétlivou reakci v plicich, ¢imz snizuje priznaky a ¢etnost exacerbaci
chronické obstrukéni plicni nemoci (CHOPN).

Indikace véetné davkovani:

e Udrzovaci léc¢ba tézké CHOPN spojené s chronickou bronchitidou a anamnézou ¢astych exacerbaci
(bronchiticky a exacerbacni fenotyp CHOPN) u dospélych pacientd.

*  Nejvyssiho Ucinku dosahuje jako pridatna terapie k bronchodilataéni lécbé.

e Terapeutickd udrzovaci davka je 500 pg jedenkrat denné. Prvni ¢tyfi tydny pro lepSi snasenlivost
je doporucena davka 250 pg, avsak v této sile neni dostupny zZadny lécivy pripravek a registrované
tablety 500 pg nejsou vhodné k déleni. Diky dostatecné dlouhému polocasu roflumilastu i jeho
metabolitu je mozné uziti ob den.

e Davky nizsinez 500 ug denné nemusi byt dostate¢né terapeuticky ucinné.

Zpusob podani:

e Tableta se uziva jednou dennég, ve stejnou dobu, nezavisle na jidle.

Relevantni dietni a reZimova opatreni:

*  Nekoufrit, pripadné aktivné spolupracovat na odvykani koureni. Je vhodné co nejvice eliminovat
i pasivni koureni.

Edukace pacienta/rodiny/osSetrovatele:

¢ MdzZe dochazet ke snizeni hmotnosti, a to i bez predchazejiciho nechutenstvi. Hmotnost se vraci
na puvodni hodnotu priblizné za 3 mésice od vysazeni léCby.

e Jevhodné pribézné sledovat psychické pohody pacienta a pripadné zmény v jeho chovani.
Lécivo mlze podporovat rozvoj Gzkosti, insomnie nebo depresivnich stavd, vzacné byly popsany
az sebevrazedné myslenky.

Monitoring cili lécby:

»  Cilem lécby je zmirnéni priznak(, sniZzeni poc¢tu exacerbaci CHOPN a zlepseni funkce plic.

Stavy, ve kterych nelze/neni vyznamné doporuceno lécivo/lécivy pripravek podavat:

«  Roflumilast se nesmi uzivat u pacientl se stredné téZzkou nebo tézkou poruchou funkce jater
(dochazi k vyraznému zvyseni plazmatickych koncentraci roflumilastu a jeho aktivniho metabolitu).

*  Vzhledem k nedostate¢nym zkusenostem neni roflumilast doporucen pacientdm se zavaznym
autoimunitnim onemocnénim (napriklad infekce HIV, roztrousena skleréza) nebo uzivajicim
dlouhodobé imunosupresiva.

«  Vzhledem k nedostatku zkusenosti se nedoporucuje roflumilast pacientdm s méstnavym srdeé¢nim
selhanim (stupert NYHA 3 a 4).

»  Pri psychiatrickych poruchach muze roflumilast ovliviiovat psychické funkce (vzacné byly pozorovany
az sebevrazedné myslenky).

«  Roflumilast maze vést ke snizeni hmotnosti, proto neni doporucen u pacientl s podvéhou.

e Roflumilast neni uréen k dosazeni rychlé ulevy pFi akutnim bronchospazmu.
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Vybrané nezadouci ucinky:

e Mezi ¢asté nezadouci GCinky patfi snizeni hmotnosti, které mize ale nemusi byt zplsobené snizenim
chuti k jidlu. Je doporuceno sledovat hmotnost pacienta po celou dobu lé¢by. Nékdy je mozné tohoto
nezadouciho ucinku vyuzit, zejména u obéznich pacientd, coz mlze vést ke snizeni dusnosti.

«  Nezadouci ucinky se obvykle vyskytuji v prvnich tydnech léCby, lze jim predchazet postupnou titraci davky.

«  Bolesti hlavy lze eliminovat podanim léciva vecer, kdy dojde k zaspani tohoto neZzadouciho ucinku.

- Casté jsou bolesti bficha, nevolnost a prajem. Pfi vyskytu prijmu je potfeba nepirerusovat lé¢bu,
pripadné podat loperamid.

«  Castéji se mlze vyskytovat poc¢ate¢ni nespavost a dlouhodobé poruchy spanku.

e Velmivzacné dochazi k rozvoji poruch chovani spojenych s depresi, panickymi atakami a pfipadnymi
palpitacemi, nejzavaznéjsi je pak mozny vyskyt sebevrazednych myslenek. V tomto pripadé je nutné
vzdy vyrozumét lékafe a zvazit vysazeni léCby.

Klinicky vyznamné lékové interakce (Lék-lék):

e Metabolizace probiha prevazné na cytochromu P450 3A4 a 1A2, koncentrace roflumilastu nejsou
vyznamné ovlivnény inhibitory CYP 3A4 .

e Pouziti silnych induktor enzym0 cytochromu P450 (napfiklad rifampicin, fenobarbital, karbamazepin,
fenytoin) mize snizit terapeutickou ucinnost roflumilastu.

«  Klinicky vyznamna interakce se predpoklada pri podani s fluvoxaminem, ktery inhibuje jak CYP 3A4,
tak CYP 1A2. Lze ocekavat zvyseny vyskyt nezadoucich ucinkd.

«  Prisoucasném podani antacid neni nutny vyrazny ¢asovy odstup od roflumilastu, neovliviuji jeho absorpci.

«  Nevhodn4 je kombinace s theofylinem kvuli podobnému mechanismu Gcéinku (theofylin pasobi jako
neselektivni inhibitor nékolika fosfodiesteraz).

Ostatni klinicky relevantni lékové problémy:

*  Nejsou.

Specifika pouziti v téhotenstvi a prFi kojeni:
¢ Neni doporuceno podavat v téhotenstvi ani pri kojeni. Pfi uzivani roflumilastu u pacientek ve fertilnim
véku je vzhledem k riziku reprodukéni toxicity vhodné zajistit G¢innou antikoncepci.

Specifika pouziti u déti a seniori:

e Davkovani u seniorl neni tfeba upravovat. U déti se pripravek neuziva.

Genericka substituce:

. Lze realizovat.
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Poznamka:
Jedna se o kompilat dostupnych recentnich relevantnich informaci z kvalitnich informacnich zdroji (nikoli pouze informace uvedené v SmPC).
Text byl vypracovan podle nejlepsiho védomi a svédomi autor( a oponentu.
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