Dftive nez zacnete piedepisovat piipravek DAXAS, prectéte si prosim pozorné Souhrn
udajt o ptipravku (SPC).

DAXAS ve Vasi praxi

Informace pro ptredepisujici lékare

V¥ Tento lécivy piipravek podIéhd dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani
novych informaci o bezpeénosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili
jakakoli podezieni na nezadouci ucinky.

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité.
Umoziuje to pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik lé¢ivého piipravku.
Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci uéinky
prostfednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich ucinkii:

Ceska republika

Statni ustav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Co je DAXAS?

Piipravek DAXAS obsahuje ucinnou latku roflumilast, ktery je silnym

a selektivnim inhibitorem enzymu fosfodiesterazy 4 (PDE4). Roflumilast je zacilen na
ovlivnéni jak systémovych, tak plicnich zanétlivych projevii provazejicich CHOPN

(chronickou obstrukéni plicni nemoc).

Kterym pacientiim DAXAS predepsat?

DAXAS je urCen k udrZovaci lé¢bé zdvaznych forem CHOPN

u dospélych pacientti (S post-bronchodilata¢nimi hodnotami FEV; niZSimi nez 50%
o¢ekavanych) spojenych s chronickou bronchitidou a s anamnézou Castych exacerbaci.

DAXAS je urcen jako doplitujici terapie k jiz probihajici bronchodilata¢ni 1é¢bé.

Co Ize od 1é¢by pripravkem DAXAS ocekavat?
DAXAS vyznamng:
e sniZuje vyskyt exacerbaci CHOPN
e ZzlepSuje plicni funkce
Klinicka G¢innost piipravku DAXAS je nezavisla na piedchazejici 16¢b¢ inhalaénimi

kortikosteroidy a na zakladni 1é¢b¢ dlouho ptsobicimi bronchodilatatory (LABA).


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek�

Jak se pripravek DAXAS podava?

Doporucena davka:
e DAXAS tableta s obsahem 500 pg G¢inné latky roflumilast
e | tableta I x denné

e nezavisle na jidle

Daxas je zaméfen na podstatu chronickych zanétlivych projevi. Proto pro dosazeni jeho
terapeutického ucinku je zapotiebi DAXAS uzivat po dobu vice tydni. Je vhodné

pacienty v tomto smyslu informovat.

Kterym pacientiim by DAXAS nemél byt predepisovan?
DAXAS neni urcen pro:

e lécbu déti a adolescenttl

e |écbu jinych neZ indikovanych forem CHOPN

e Ulevu akutnich bronchospasmui

e |écbu astmatu

e |écbu deficitu alfa-1-antitrypsinu

Kontraindikace
Piecitlivélost na roflumilast nebo kteroukoli pomocnou latku piipravku.

Stiedné t&€zké nebo tézké jaterni poskozeni (B nebo C podle klasifikace Child-Pugh).

Zvlastni upozornéni
Pacienti by méli byt informovani o tom, jak bezpecné uZzivat piipravek DAXAS a 0
ptipadnych rizicich 1é¢by. Prosim vydejte pacientovi, kterému jste predepsali pripravek

DAXAS, téz informacni kartu pacienta.

Vzhledem k nedostatku udajii a zkuSenosti by lé¢ba piipravkem DAXAS neméla byt
zahajovana nebo musi byt zastavena v ptipadech:
e zéivazného imunologického onemocnéni (HIV infekce, roztrouSend sklerosa, lupus
erytematodes, progresivni viceloZiskova leukoencefalopatie)
e zAvazné akutni infekce (naptiklad akutni hepatitida)

e nadorového onemocnéni (s vyjimkou bazocelularniho karcinomu)



e soucasné imunosupresivni 1é¢by (s vyjimkou kratkodobého systémového podavani

kortikosteroidii)

ZkuSenosti s 1é¢bou u pacientt s latentnimi infekcemi (TBC, virova hepatitida, infekce
virem herpes simplex nebo herpes zoster) jsou omezené.

Lécba piipravkem DAXAS nebyla zkouSena u pacientii s méstnavym srde¢nim
selhanim (NYHA G3 a G4), a proto se u téchto pacientti nedoporucuje.

Dostupné tdaje o 1é¢bé piipravkem DAXAS u pacientd s mirnou jaterni poruchou
nejsou dostacujici pro doporuceni upravy davky piipravku. Témto pacientim by m¢l

byt piipravek DAXAS podavan se zvySenou opatrnosti.

Tablety ptipravku Daxas obsahuji laktosu. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi poruchami
jako jsou intolerance galaktosy, nedostatek laktasy nebo malabsorpce glukosy a
galaktosy by neméli tento lé¢ivy piipravek uzivat.

Ubytek télesné hmotnosti

Ve dvou Klinickych studiich s 1- letou 1é¢bou (M2-124 a M2-125) se sniZeni télesné
hmotnosti vyskytovalo Castéji u pacientti lé¢enych piipravkem DAXAS ve srovnani
S pacienty léCenymi placebem. Po preruSeni/ukonceni 1éCby piipravkem DAXAS
vétSina pacientii doséhla ptiivodni hmotnosti do 3 mésicti od preruseni/ukonceni lécby.
Télesnd hmotnost u pacientl se snizenou hmotnosti by méla byt kontrolovana pti kazdé
navstéveé pacienta. Je zapotiebi pacientim doporucit, aby si sami svoji hmotnost
pravideln¢ kontrolovali a udaje zaznamenavali do karty pacienta. V ptipadé
nevysvétlitelného a klinicky vyznamného poklesu télesné hmotnosti by 1écba
pfipravkem DAXAS m¢la byt preruSena/ukoncena, a télesnd hmotnost by mela byt dale

sledovana.

Psychické poruchy

Lécba piipravkem DAXAS je spojena se zvySenym rizikem Vvyskytu psychickych
poruch typu nespavosti, uzkostnych stavii, deprese, zvySené nervozity. Byly pozorovany
vzacné piipady sebevrazednych ptedstav a chovani vcetné dokonané sebevrazdy u
pacientt s depresi v anamnéze nebo bez ni, obvykle v prvnich tydnech 1é¢by. Je tieba

peclivé zhodnotit riziko a pfinos v zahajované nebo pokracujici 1é€bé piipravkem
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jestlize je planovdna soub&znd 1écba jinymi léCivymi piipravky, u nichz je vyvolani
psychiatrickych piihod pravdépodobné.

Daxas se nedoporucuje pacientim s depresi v anamnéze spojenou se sebevrazednymi
myslenkami ¢i sebevrazednym chovanim. Pacienty a oSetfujici osoby je tfeba poucit,
aby pfedepisujicimu I¢kafi oznamili jakékoliv zmény v chovani nebo néladé¢ nebo
sebevrazedné¢ predstavy. Pokud pacienti trpi novymi nebo zhorSujicimi se
psychiatrickymi ptiznaky nebo pokud se vyskytnou sebevrazedné myslenky nebo pokus

o sebevrazdu, doporucuje se 1é¢bu ptipravkem Daxas prerusit.

Trvalé nesnadenlivost a zvysena expozice ve vybranych populacich pacienti
NeZadouci reakce, jakymi jsou prijmy, nevolnost, bolesti biicha a hlavy, se objevuji
predevsim v prvém tydnu po zahdjeni 1écby a vétSinou pii pokracujici 1€¢bé odeznivaji.
Pfi projevech pietrvavajici nesnasenlivosti je zapotiebi pokracovani lécby piipravkem
DAXAS znovu vyhodnotit. K tomu mize dochazet v nékterych specifickych populacich
pacientl, u kterych je celkovd expozice léc¢ivu zvySena (napiiklad cCernos$i, Zeny
nekuracky nebo pacienti léCeni inhibitory CYP1A2/2C19/3A4 (jako napf.

fluvoxaminem a cimetidinem) nebo inhibitory CYP1A2/3A4 (jako napf. enoxacin).

Konkomitantni lé¢ba teofylinem
Nejsou k dispozici Zadné Udaje, které by podporovaly konkomitantni podavani teofylinu
s ptipravkem DAXAS vramci udrzovaci 1écby. Proto neni konkomitantni podavani

teofylinu doporuceno.

Reference: SPC piipravku DAXAS
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