Roflumilast regete etmeden Gnce ayni zamanda kisa triin bilgisini de dikkatlice okuyunuz.

Uygulamada ¥ Roflumilast
Hekimlere yénelik bilgiler

Roflumilast nedir?

Roflumilast Kronik Obstriktif Akciger Hastaligi (KOAH) ile iligkili sistemik ve pulmoner
enflamasyonu hedefleyecek sekilde tasarlanmis non-steroid, antiinflamatuvar bir
fosfodiesteraz 4 (PDE4) inhibitdrlidr.

Roflumilasti hangi hastalara recete etmeliyim?

Roflumilast sik alevlenme Gykisi olan erigkin hastalarda kronik bronsitle iligkili
siddetli kronik obstriiktif akciger hastaliinin (KOAH) (bronkodilator tedavi sonrasi
FEV1'in beklenilenin %50'sinden diisik olmas! halinde) idame tedavisinde endikedir.

Roflumilast nasil uygulanir?

- Onerilen baslangig dozu, 28 giin boyunca giinde bir kez bir tablet Roflumilast 250
mikrogram tablettir,

+ 28 glin sonra doz arttirilarak glinde bir kez bir tablet Roflumilast 500 mikrogram
seklinde kullanilir,

- Tablet suyla ve her glin ayni saatte alinmalidir, yemekle birlikte veya yemekten
bagimsiz  olarak alinabilir.

(250 mikrogram baslangi¢ dozu, tedavi baglangicinda advers olaylari ve hastalarin
tedaviyi birakmalarini azaltmak amaciyla uygulanir, ancak bu doz subterapétik
dozdur.)

Roflumilast diizenli uygulanan bir tedavidir ve altta yatan kronik enflamasyonu hedefler.
Bu nedenle tam etkinin elde edilebilmesi icin birkag hafta stiresince alinmasi
gerekebilir. Hastanizi bu konuyla ilgili olarak bilgilendirmek isteyebilirsiniz.

Roflumilasti hangi hastalara regete etmekten KAGINMALIYIM?
Roflumilast asagidaki durumlarda endike degildir:

+ 18 yas alti hastalar,

- endike olanlar diginda kalan KOAH hastalari,

- akut bronkospazmlarda rahatlama,

- astim tedavisi,

- genetik alfa-1-antitripsin eksikligi tedavisi.

VBu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini ~ saglayacakir.
Saglk mesledi mensuplarinin stipheli advers reaksiyonlari bildirmeleri beklenmektedir. Raporlama
yapilmas|, ilacin yararfrisk dengesinin stirekli olarak izlenmesine olanak saglamaktadir. Herhangi bir
siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijlans Merkezi (TUFAM)ne (www.titck.gov.tr ; e-posta:
tufam@fitck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99) bildirmeniz gerekmektedir.


http://www.titck.gov.tr/
mailto:tufam@titck.gov.tr

Kontrendikasyonlar

* Roflumilast veya Urliniin igerigindeki herhangi bir yardimci maddeye karsi asiri
duyarlilik.

+ Orta dereceli veya siddetli karaciger yetersizligi (Child-Pugh B veya C).

Onlemler
Hastalar Roflumilastin gtivenli kullanimi ve riskleri konusunda
bilgilendirilmelidir. Litfen hastalara ayni zamanda hasta kartini da verin.

Yeterli deneyimin bulunmamasi nedeniyle Roflumilast asagidaki durumlarda olan

hastalarda veya asagidaki durumlarin gelistigi hastalarda baglatimamali veya

durdurulmalidir:

- siddetli immtinolojik hastaliklar (6redin HIV enfeksiyonu, multipl skleroz, lupus
eritematoz, progresif multifokal I6koensefalopati)

+ siddetli akut enfeksiydz hastaliklar

* kanser (bazal hiicreli karsinom harig)

- kisa stireli sistemik kortikosteroidler diginda devam eden immiinsupresif tedavi

Tlberkiiloz, viral hepatit, viral herpes enfeksiyonu ve herpes zoster gibi latent
enfeksiyonlarin gorlildiigi hastalarda deneyim sinirlidir.

Konjestif kalp yetmezligi (NYHA derece 3 ve 4) goriilen hastalar (izerinde galisma
yaplimamistir ve bu nedenle bu hastalara tedavi uygulanmasi 6nerilmemektedir.

Child-Pugh A olarak siniflandirilan hafif hepatik yetersizlik gérillen hastalarda
Roflumilast ile elde edilmis klinik veriler bir doz ayarlamasinin énerilmesi agisindan
yetersizdir ve bu nedenle Roflumilast bu hastalarda dikkatli sekilde kullaniimalidir.

Kilo Kaybi

1 yillik calismalar, viicut agiriginda tespit edilen azalmanin, Roflumilast ile tedavi
edilen hastalarda plasebo uygulanan hastalara kiyasla daha sik ortaya giktigini
gostermistir. Roflumilast kesildikten sonra hastalarin  codu kaybettigi  viicut
agirhgini 3 ayin ardindan yeniden kazanmistir.

Dislk kilolu hastalarin viicut agifigi her ziyarette kontrol edilmelidir. Hastalara
viicut agirliklarini her iki haftada bir kontrol etmeleri ve sonuglari hasta kartina
kaydetmeleri dnerilmelidir. Agiklanamayan ve Klinik agidan endige verici bir kilo
kaybr durumunda, Roflumilast kesilmelidir ve vicut agirigi konusunda takip
uygulanmalidir.



Psikiyatrik bozukluklar

Roflumilast uykusuzluk, anksiyete, sinirlilik ve depresyon gibi psikiyatrik bozukluklarla
iliskin risklerde artigla iliskilendirilmistir. Depresyon Gykiisiine sahip olan veya
olmayan hastalarda, genellikle tedavinin ilk birka¢ haftasi icinde, seyrek intihar
dustincesi ve davranisi (intihar dahil) olaylari gézlenmistir. Hastalar gegmis veya
mevcut psikiyatrik  semptomlar bildirdigi veya psikiyatrik olaylara neden olma
olasiligi bulunan baska ilaglarla eszamanli tedavi uygulanmasi diisinGldugu
takdirde Roflumilast ile tedaviye baslamanin veya devam etmenin riskleri ve
yararlari dikkatli sekilde degerlendirimelidir. Roflumilast intihar diistincesi veya
davranig ile iligkili depresyon Gykiisiine sahip hastalarda onerilmemektedir.
Hastalarda yeni veya kotilesen psikiyatrik semptomlar ortaya ¢iktigi ya da intihar
dustincesi veya intihar girisimi tespit edildigi takdirde Roflumilast ile uygulanan
tedavinin kesilmesi 6nerilir.

Hastalara ve hasta yakinlarina hastalarin duygu durumunda veya davraniginda
meydana gelen tim degisiklikleri ve ayni zamanda ortaya ¢ikan intihar
dustincelerini bildirmeleri  énerilmelidir.

Belirli popiilasyonlarda direngli toleranssizlik ve artmis maruziyet

Diyare, bulanti, karin agrisi ve bas agrisi gibi advers reaksiyonlar agirikli olarak
tedavinin ik haftalarinda ortaya ¢iksa ve cogunlukla tedavinin devam etmesiyle
birlikte ortadan kaybolsa da, direngli toleranssiziik durumunda Roflumilast tedavisi
yeniden degerlendirimelidir.  Sigara igmeyen siyahi kadinlar gibi daha yiiksek
maruziyete sahip 0Ozel popiilasyonlarda veya CYP1A2/2C19/3A4 inhibitorleri
(fluvoksamin ve simetidin gibi) veya CYP1A2/3A4 inhibitdrleri (enoksasin gibi) ile
eszamanli tedavi goren hastalarda bu durum gegerli olabilir.

Teofilin

idame tedavisi igin teofilinle eszamanli tedaviyi destekleyen Kiink veri mevcut
degildir. Bu nedenle, teofilinle eszamanli tedavi dneriimemektedir.

Advers Olaylar
istenmeyen etkilerin gériilme sikligi hakkinda bilgi igin liitfen Roflumilast Kisa Uriin
Bilgisi Boliim 4.8'e bakiniz.

Referans: Tirkiye llag ve Tibbi Chaz Kurumu web sitesinden (www.titck.gov.ir)
ulasabileceginiz  Rofumilast igeren film kapli tabletkisa triin bilgisi


http://www.titck.gov.tr/

