Zkracena informace o lécivém ptipravku
V Tento Ié¢ivy ptipravek podléhd dal$imu sledovani.

Ndazev pripravku: Daxas 500 mikrogram( potahované tablety. SloZeni: Jedna tableta obsahuje
roflumilastum 500 mikrogrami. Pomocna latka: Jedna tableta obsahuje 198,64 mg monohydratu
laktdzy. Ostatni viz SPC. Indikace: Daxas je indikovan k udrzovaci 1é¢bé tézké chronické obstrukéni plicni
nemoci (CHOPN)(s post-bronchodilata¢ni hodnotou FEV1 pod 50 % naleZitych hodnot) spojené

s chronickou bronchitidou u dospélych pacientl s anamnézou ¢astych exacerbaci jako pfidavna terapie
k bronchodilatacni 1é¢bé. Davkovani a zplisob podani: Doporuéend pocatecni davka je jedna tableta
250 mikrogramu roflumilastu jednou denné po dobu 28 dni. Po 28 dnech |Ié¢by musi byt pocatecni
davka 250 mikrogram(l upravena na jednu tabletu 500 mikrogrami roflumilastu jednou denné. Tableta
se polyka s vodou a uZiva se kazdy den ve stejnou dobu. Tabletu je moZno uZivat s jidlem nebo bez jidla.
K dosazeni tGcinku je tfeba uZivat Daxas po dobu vice tydn(. Neexistuje Zzadné odlvodnéné pouziti
pripravku Daxas u pediatrické populace (do 18 let) v indikaci CHOPN. Kontraindikace: Precitlivélost na
roflumilast nebo na kteroukoli pomocnou latku. Stfedné tézké nebo tézké poskozeni jater (Child- Pugh
B/C klasifikace). Zvlastni upozornéni: Kazdého pacienta je tfeba informovat o moznych rizicich pfi
uzivani pripravku Daxas a upozornénich pro bezpecné uzivani. Pfedtim, nez pacient zacne uZivat Daxas,
obdrzi kartu pacienta. Daxas neni urcen k zachranné lé¢bé akutniho bronchospasmu. Pfi léCbé
roflumilastem muizZe dochazet ke snizeni télesné hmotnosti. U pacientl s nizkou télesnou hmotnosti by
jejich hmotnost méla byt pravidelné kontrolovana pfi kazdé navstévé. U pacientl s pocatecni télesnou
hmotnosti < 60 kg mUlze vést |éc¢ba roflumilastem k vyssimu riziku poruch spanku (zejména nespavosti) z
dlvodu vyssiho celkového inhibiéniho Ucinku na PDE4 zjisténého u téchto pacientl. Lécba roflumilastem
se nema zahajovat, resp. jiz zahdjena lécba se ma ukoncit u pacientll se zavaznymi poruchami imunity
(napfiklad infekce HIV, roztrousenad sklerdza, lupus erythematodes, progresivni multifokalni
leukoencefalopatie), s tézkymi akutnimi infekénimi onemocnénimi, rakovinou (kromé bazaliomu), nebo
u pacient(l Ié¢enych imunosupresivy (kromé kratkodobé pusobicich kortikosteroidt). Zkusenosti

u pacient( s latentnimi infekcemi jako tuberkuldza, virova hepatitida, herpeticka virova infekce a herpes
zoster jsou omezené. Pacienti s méstnavym srdecnim selhanim (stupné 3 a 4 podle NYHA) nebyli
studovani, proto se lécba u téchto pacientll nedoporucuje. Roflumilast je spojen se zvySenym rizikem
psychiatrickych poruch, jako je nespavost, Uzkost, nervozita a deprese. Byly pozorovany vzacné pripady
sebevrazednych myslenek a chovani véetné sebevrazdy u pacientl s anamnézou deprese nebo bez ni,
obvykle v prvnich tydnech lé€by. Proto je tfeba peclivé zhodnotit riziko a pfinos pfi zahajovani nebo
pokracovani lécby roflumilastem, jestliZze pacient udava drivéjsi nebo soucasné psychiatrické ptiznaky
nebo jestlize probiha soubézna Iécba jinymi l1éCivymi pFipravky, u nichz je spusténi psychiatrickych pfihod
pravdépodobné. Roflumilast se nedoporucuje pacientiim s depresi spojenou se sebevrazednymi
myslenkami ¢i sebevrazednym chovanim v anamnéze. Pacienty a oSetfujici osoby je tfeba poucit, aby
predepisujicimu lékafi oznamili jakékoliv zmény v chovani nebo naladé nebo sebevrazedné myslenky.
Pokud pacienti trpi novymi nebo zhorsujicimi se psychiatrickymi pfiznaky nebo pokud se vyskytnou
sebevrazedné myslenky nebo pokus o sebevrazdu, doporucuje se lé¢bu roflumilastem prerusit.
Nezadouci ucinky jako prlijem, nevolnost, bolesti bficha nebo hlavy se objevuji prevazné v prabéhu
prvého tydne IéCby a v prabéhu pokracujici 1é¢by vétsSinou odezni. Pfi projevech pretrvavajici
nesndasenlivosti je zapotrebi |é¢bu roflumilastem prehodnotit. Soubézna Iécba teofylinem se
nedoporucuje. Pacienti s dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktézy, Uplnym nedostatkem laktdzy nebo
s malabsorpci glukdzy a galaktézy nemaji Daxas uzivat. Lékové interakce: Soucasné podavani pripravku



Daxas s inhibitorem CYP1A2/3A4 enoxacinem a inhibitory CYP1A2/2C19/3A4 cimetidinem a
fluvoxaminem muze vést ke zvyseni celkové expozice. UzZivani silnych induktord cytochromu P450 (napft.
fenobarbital, karbamazepin, fenytoin) mlzZe sniZovat terapeutickou G¢innost roflumilastu. Téhotenstvi a
kojeni: Roflumilast se nedoporucuje v téhotenstvi. Roflumilast se nema uzivat pti kojeni. Roflumilast se
nedoporucuje podavat Zzenam ve fertilnim véku, které nepouzivaji antikoncepci. Nezadouci ucinky:
Nejcastéjsimi nezadoucimi ucinky byly prjem (5,9 %), snizeni hmotnosti (3,4 %), nauzea (2,9 %), bolest
bficha (1,9 %) a bolest hlavy (1,7 %). Vétsina téchto nezadoucich ucinkd byla mirna az stfedné zavazna.
NeZadouci ucinky se obvykle vyskytly béhem prvnich tydn( lécby a vétSinou vymizely s pokracujici
lé¢bou. Casté: Ubytek télesné hmotnosti, snizeni chuti k jidlu, nespavost, bolest hlavy, prijem, nauzea,
bolest bricha. Méné ¢asté: hypersenzitivita, Uzkost, tremor, vertigo, zavrat, palpitace, gastritida,
zvraceni, refluxni choroba jicnu, dyspepsie, vyrazka, svalové spasmy a svalova slabost, myalgie, bolest
zad, malatnost, Unava, astenie. Ostatni viz SPC. Byly hlaseny vzacné ptipady sebevrazednych myslenek a
chovdéni, v€etné sebevrazdy. Obsah baleni: 30 nebo 90 potahovanych tablet. Podminky uchovavani:
Z4adné zvlastni podminky. Driitel rozhodnuti o registraci: AstraZeneca AB, SE-151 85 Sodertilje,
Svédsko. Registracni ¢isla: EU/1/10/636/001-007. Datum posledni revize: 15.11. 2023. Referenéni &islo
dokumentu: 15112023API.

Vydej léCivého pripravku vazan na Iékarsky predpis a pfipravek je ¢astecné hrazen z prostredkl
verejného zdravotniho pojisténi. Predtim, neZ pfipravek predepisete, peclivé prostudujte souhrn tdaju
o pfipravku (SPC), ktery naleznete na adrese: AstraZeneca Czech Republics. r. 0., U Trezorky 921/2, 158
00 Praha 5 - Jinonice, tel.: +420 222 807 111, na http://www.astrazeneca.cz/ nebo na webovych
strankach Evropské agentury pro lécivé pripravky http://www.ema.europa.eu/.
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