W Tento I6givy pripravek podiéha dalSimu sledovani.
CAVE!

Informacdni dopis pro zdravotnické pracovniky
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DAXAS 500 mikrogrami (roflumilastum) potahované tablety:
zavady kvality povrchu a potahové vrstvy potahovanych tablet

Vazena pani doktorko, Vazeny pane doktore,
Spolecnost AstraZeneca, po dohodé s Evropskou agenturou pro lé&ivé
pripravky, resp. Statnim Ustavem pro kontrolu 1éCiv, by Vés rada

informovala o nasledujicim:

Souhrn

e U lécivého pripravku Daxas 500 mikrogramii potahované
tablety byly identifikovany zavady kvality povrchu tablet a

potahové vrstvy.

¢ Zavada tykajici se potahové vrstvy (velmi malé tmavé skvrny)
je dlsledkem prFitomnosti oxidu Zeleza, které je soucdasti

materialu uré¢eného k potahovani, a neobjevuje se €asto.

e Viditelné povrchové skvrny na tabletach (malé éerné skvrny)
se nevyskytuji casto a jsou dlisledkem pFitomnosti hliniku.
Mnozstvi nalezeného hliniku je velmi malé a nepfFedstavuje

zdravotni riziko pro pacienta po uziti tablety.

o Zavady kvality jsou viditelné a mohou vést k tomu, Ze pacient

tabletu zlikviduje nebo bude lécivy pFipravek reklamovat.

o Pacienti maji byt informovani o tom, Ze tablety jsou bezpeéné
a ze maji pokracovat ve své Ié¢bé. Tato situace je doéasna do

doby nez budou k dispozici pro prodej nové sSarze.

o Lécba pripravkem Daxas 500 mikrogramii potahované tablety
miiZze byt zahajena i u novych pacientd. Tito pacienti maji byt

informovani o tom, Ze se mohou setkat s tabletami se
zavadou v kvalité povrchu a potahové vrstvy tablety.

Doprovodna informace a bezpecnostni riziko



U nékterych tablet 1éCivého pFipravku Daxas byly identifikovany skvrny oxidu
Zelezitého (velmi malé tmavé skvrny) v potahové vrstvé. Oxid Zelezity je soucasti
materialu uréeného k potahovani tablet. Probéhlé proSetfovani zavady ukazalo,
7e problém neni ¢asty a nastal v prib&hu pfipravy materidlu pro potahovani.
Skvrny jsou povazovany za kosmetickou vadu a nepredstavuji zadné
bezpecnostni riziko.

Na povrchu nékter{/ch tablet lé¢ivého pfipravku Daxas potahované tablety byly
nalezeny malé ¢erné skrny obsahujici hlinik. V jedné tableté bylo nalezeno

0,1 mikrogramu hliniku. Zavada se neobjevuje casto a vznikla v prabé&hu baleni
lé¢ivého pripravku. Malé mnoZstvi hliniku nalezené na tabletdch nepredstavuje
bezpecnostni riziko pro pacienta.

Neni potfebné revidovat informace o pfipravku.

Dlvodem pro distribuci DHPC v tuto chvili je skute¢nost, Ze zdvady kvality jsou
viditelné a mohou vést k tomu, Ze pacient tabletu zlikviduje nebo uplatni
reklamaci.

Ve vyrobé lé¢ivého pfipravku byla u¢inéna napravna opatieni k odstranéni
jakychkoli ¢ernych skvrn.

Hlaseni nezadoucich ucinkd

Jakékoli podezieni na zdvazny nebo neoCekavany nezadouci ucinek a jiné
skuteénosti zavazné pro zdravi IéCenych osob je tieba hlasit Statnimu
ustavu pro kontrolu léCiv.

Hlaseni je moZné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulare
dostupného na webovych strankach SUKL, vée potfebné pro hlaseni
najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni ustav pro kontrolu 1éCiv, oddéleni
farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100 41, email:
farmakovigilance@sukl.cz.

Kontaktni ddaje na drZitele rozhodnuti o registraci

Pokud mate dalsi dotazy nebo pozadujete dalsi informace, kontaktujte,
prosim:
infoservis.cz@astrazeneca.com nebo 222 807 111
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PharmDr. Lubos Melichar, CSc.
Regulatory Affairs Manager
AstraZeneca Czech Republic s.r.o.
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