DAXAS® ve Vasi praxi

Informace pro predepisujici |ékare

Dtive nez zacnete predepisovat pfipravek
DAXAS®, prectéte si prosim pozorné Souhrn
Udaju o pfipravku (SPC).

Co je DAXAS®?

Pripravek DAXAS® obsahuje ucinnou latku
roflumilast, ktery je silnym a selektivnim
inhibitorem enzymu fosfodiesterazy 4
(PDEA4). Roflumilast je zacilen na ovlivnéni jak
systémovych tak plicnich zanétlivych projeva
provazejicich CHOPN (chronickou obstrukcni
plicni nemoc).

Kterym pacientim DAXAS® pfedepsat?
DAXAS® je urcen k udrzovaci |éCbé zavaznych
forem CHOPN u dospélych pacientd (s post-
bronchodilataénimi hodnotami FEV1 niZsimi
nez 50% ocekavanych) spojenych s chronickou
bronchitidou a s anamnézou castych
exacerbaci. DAXAS® je uréen jako doplnujici

terapie k jiz probihajici bronchodilatacni 1écbé.

Co lze od lécby pripravkem DAXAS® ocekavat
DAXAS® vyznamné:

¢ snizuje vyskyt exacerbaci CHOPN
e zlepsuje plicni funkce

Klinickd ucinnost pfipravku DAXAS® je
nezdvisla na predchazejici 1é¢bé inhalaénimi
kortikosteroidy a na zakladni |écbé dlouho
pUsobicimi bronchodilatatory (LABA).

Jak se pripravek DAXAS® podava?
Doporucena davka:

e DAXAS® tableta s obsahem 500 pg
roflumilastu

e 1 tableta 1 x denné

e nezavisle najidle

DAXAS® je zaméren na podstatu chronickych
zénétlivych projevd. Proto pro dosaZzeni jeho
terapeutického ucinku je zapotrebi DAXAS®
uzivat po dobu vice tydn(. Je vhodné pacienty
v tomto smyslu informovat.

Kterym pacienttim by DAXAS® nemél byt
predepisovan?
DAXAS® neni urcen pro:

e |éCbu déti a adolescentl

e |écbu jinych nez indikovanych forem
CHOPN

e Ulevu akutnich bronchospasml

e |éCbu astmatu

e |éCbu deficitu alfa-1-antitrypsinu

Kontraindikace
Precitlivélost na roflumilast nebo kteroukoli
pomocnou latku pripravku.

Stfedné tézké nebo tézké jaterni poskozeni
(B nebo C podle klasifikace Child-Pugh).

Zvlastni upozornéni

Pacienti by méli byt informovani o tom, jak
bezpecné uzivat pripravek DAXAS®

a o pripadnych rizicich l1éCby. Prosim vydejte
pacientovi, kterému jste predepsali pripravek
DAXAS®, téz informacni kartu pacienta.

Vzhledem k nedostatku Udajd a zkusenosti
by lé¢ba pfipravkem DAXAS® neméla byt
zahajovana nebo musi byt zastavena

v pfipadech:

e zavazného imunologického onemocnéni
(HIV infekce, roztrousena sklerosa, lupus
erytematodes, progresivni viceloZiskova
leukoencefalopatie)

e zavazné akutni infekce (napftiklad akutni
hepatitida)

e nadorového onemocnéni ( s vyjimkou
bazocelularniho karcinomu)

¢ soucasné imunosupresivni |écby
(s vyjimkou kratkodobého systémového
podavani kortikosteroidt)

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



Lécba pripravkem DAXAS® nebyla zkousena
u pacientd s méstnavym srde¢nim selhanim
(NYHA G3 a G4), a proto se u téchto pacientt
nedoporucuje.

Dostupné udaje o |éCbé pripravkem DAXAS®
u pacientd s mirnou jaterni poruchou nejsou
dostacujici pro doporuceni Upravy davky
pfipravku. Témto pacientim by mél byt
pripravek DAXAS® podavan se zvysenou
opatrnosti.

Tablety pripravku DAXAS® obsahuji laktosu.
Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi poruchami
jako jsou intolerance galaktosy, nedostatek
laktasy nebo malabsorpce glukosy a galaktosy
by neméli tento IéCivy pripravek uZivat.

Ubytek télesné hmotnosti

Ve dvou klinickych studiich s 1-letou Ié¢bou
(M2-124 a M2-125) se sniZeni télesné
hmotnosti vyskytovalo ¢astéji u pacientd
|éCenych pfipravkem DAXAS® ve srovnani

s pacienty |é¢enymi placebem. Po preruseni/
ukonceni l1é¢by pripravkem DAXAS® vétsina
pacientl dosahla plvodni hmotnosti do

3 mésicu od preruseni/ukonéeni léCby.

Télesna hmotnost u pacientd se snizenou
hmotnosti by méla byt kontrolovana pri kazdé
navstévé pacienta. Je zapotrebi pacientim
doporucit, aby si sami svoji hmotnost
pravidelné kontrolovali a Udaje zaznamenavali
do karty pacienta. V pripadé nevysvétlitelného
a klinicky vyznamného poklesu télesné
hmotnosti by |écba pripravkem DAXAS® méla
byt pferusena/ukoncena, a télesnd hmotnost
by méla byt dale sledovana.

Psychické poruchy

Lécba pripravkem DAXAS® je spojena se
zvySenym rizikem vyskytu psychickych poruch
typu nespavosti, Uzkostnych stav(, deprese,
zvy$ené nervozity. V klinickych studiich byl
hlasen vzacny vyskyt suicidalnich myslenek
a tendenci, véetné dokonanych sebevrazd.
Pokud pacient v anamnéze uvadi vyskyt
psychickych poruch nebo pokud je |é¢en
jinymi pripravky, které mohou vyvolavat
psychické obtize, mél by byt pred zahajenim

|é¢by pripravkem DAXAS® ale i pfi pokracujici
[é¢bé peclivé zvazen |é¢ebny pFfinos a mozna
rizika. Pacienti musi byt upozornéni na to, aby
v pfipadé vyskytu zmén chovdni, ndlady anebo
pfi objeveni se sebevrazednych myslenek ihned
informovali [ékare, ktery jim pFipravek DAXAS®
pfedepsal. Pfipravek DAXAS® neni vhodny

pro pacienty s anamnézou depresivnich stavl
provazenych suicidadInimi myslenkami nebo
tendencemi.

Trvala nesnasenlivost a zvySena expozice ve
vybranych populacich pacientt

Nezadouci reakce, jakymi jsou prajmy,
nevolnost, bolesti bficha a hlavy, se objevuji
predevsim v prvém tydnu po zahajeni 1éCby
a vétsinou pfi pokracujici |écbé odeznivaji.
PFi projevech pretrvavajici nesnasenlivosti

je zapotrebi pokracovani |écby pripravkem
DAXAS® znovu vyhodnotit. K tomu mize
dochazet v nékterych specifickych populacich
pacient(, u kterych je celkova expozice léCivu
zvysena (naptiklad cernosi, zeny nekuracky
nebo pacienti IéCeni pripravky, které vykazuji
inhibi¢ni u¢inek na CYP1A2 a CYP3A4;
napfriklad fluvoxamin, enoxacin, cimetidin).

Konkomitantni Iécba teofylinem

Nejsou k dispozici zddné udaje, které by
podporovaly konkomitantni podavani teofylinu
s pfipravkem DAXAS® v ramci udrzovaci [éCby.
Proto neni konkomitantni poddvani teofylinu
doporuceno.
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