PRIEDAS

SALIMS NAREMS PRIVALOMOS SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR
VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI



Salys narés privalo uztikrinti, kad jose biity laikomasi visy toliau i§vardyty salygy ir apribojimy, skirty
saugiam ir veiksmingam vaistinio preparato vartojimui uztikrinti:

o Prie§ pateikdamas vaistinj preparatg kiekvienos Salies narés rinkai, rinkodaros teisés turétojas su

nacionaline kompetentinga institucija turi suderinti mokomosios medziagos turinj ir formatg.

e Rinkodaros teisés turétojas (RTT) turi uztikrinti, kad vaistinio preparato patekimo j rinka metu

visi sveikatos priezitiros specialistai, kurie, tikétina, skirs Daxas, biity apriipinti mokomuoju
paketu.

Mokomajame pakete turi biiti:

» Daxas preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelis;

» mokomoji medziaga gydytojui;

e pacienty kortelés, kuria ligoniai gaus prie§ Daxas vartojima, kopijos.

Toliau iS§vardyti svarbiausi elementai, apie kuriuos informacija privalo biiti jtraukta j vaistinj preparatg
skiriantiems specialistams skirta mokomaja medziaga.

>

Specifiné patvirtinta indikacija. Faktas, kad Daxas negalima gydyti kitokia LOPL, nei
nurodyta patvirtintoje indikacijoje, serganciy pacienty bei ligoniy, kurie serga astma ar
kuriems yra alfa 1 antitripsino stoka.

Biitinybé informuoti pacienta apie su Daxas vartojimu susijusig rizikg ir su saugiu vartojimu
susijusias atsargumo priemones.

Sumazéjusio kiino svorio rizika mazai sveriantiems ligoniams bei biitinybé sverti pacienta
kiekvieno apsilankymo metu ir nutraukti gydyma, jei svoris pradeda mazéti dél neaiskiy
priezasciy ir toks mazéjimas yra klinikai reik§mingas. Pacientams turi biiti rekomenduota
reguliariai svertis ir kiino svorj uzrasinéti paciento korteléje.

Psichikos sutrikimy, tokiy kaip nemiga, nerimas, depresija, rizika Daxas vartojantiems
pacientams ir galima savizudybés rizika. Biitinybé dél $iy priezasiy gerai jvertinti ligoniy,
kuriems jau yra psichikos sutrikimo simptomy ar kurie sirgo depresija, gydymo rizikos ir
naudos santykj bei nurodyti jiems pranesti apie bet kokj elgesio ar nuotaikos pokytj ar bet
kokias mintis apie savizudybe. Daxas nerekomenduojama gydyti pacientus, kurie sirgo
depresija, susijusia su mintimis apie savizudybeg ar su ja susijusiu elgesiu.

Galima piktybiniy naviky rizika ir véziu sirgusiy ligoniy gydymo patirties stoka. Pacienty,
kurie serga véziu (iSskyrus baziniy lasteliy karcinoma), gydyti Daxas pradéti negalima, o jau
pradéta gydyma Daxas biitina nutraukti.

Tam tikroje populiacijoje galima padidéjusi ekspozicija ir iSliekancio netoleravimo rizikos
padidéjimas.
o Tam tikri pacientai, kuriy organizme sustipréjes PDE4 slopinimas, pvz., juodaodés
neriikancios moterys.
o Ligoniai, tuo pat metu gydomi CYP1A2 inhibitoriais (pvz., fluvoksaminu) ar
dvejopais CYP3A4/1A2 inhibitoriais (pvz., enoksacinu ir cimetidinu).

Galima infekcijy rizika: jei pacientas serga imine infekcine liga, gydyti Daxas pradéti
negalima, o jau pradéta gydyma biitina nutraukti. Patirties Daxas gydant pacientus, kurie serga
latentine infekcine liga, pvz., tuberkulioze, virusiniu hepatitu ar herpesvirusine infekcija, yra
nedaug.



> Pacienty, kuriems yra ZIV infekcija, kurie serga aktyviu hepatitu, sunkia imuninés sistemos
liga (pvz., i8sétine skleroze, raudonaja vilklige, progresuojancia daugiazidinine
leukoencefalopatija), bei ligoniy, gydomy imuning sistemg slopinanciais preparatais (iSskyrus
trumpalaikj gydyma sisteminio poveikio kortikosteroidais), gydymo patirties nebuvimas.
Tokiy pacienty gydyti Daxas pradéti negalima, o jau pradéta gydyma biitina nutraukti.

» Galima rizika §irdZiai: Daxas netirtas su pacientais, kuriems yra stazinis Sirdies
nepakankamumas (3 ir 4 NYHA klasés), todél tokiy ligoniy Daxas gydyti nerekomenduojama.

» Duomeny apie pacientus, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, nebuvimas arba stoka. Daxas
draudziama vartoti ligoniams, kuriems yra vidutinio sunkumo ar sunkus kepeny funkcijos
sutrikimas (B arba C pagal Child-Pugh). Laikoma, kad klinikiniy duomeny apie pacientus,
kuriems yra lengvas kepeny funkcijos sutrikimas (A pagal Child-Pugh), nepakanka, kad biity
galima rekomenduoti keisti dozg, todél tokiems ligoniams Daxas biitina skirti atsargiai.

» Klinikiniy duomeny, palaikan¢iy vartojimg kartu su teofilinu, stoka ir rekomendacija minéto
derinio nevartoti.

Paciento kortelé

Paciento korteléje turi biiti toliau iSvardyti svarbiausi elementai.

Ligonis turi pasakyti gydytojui, jeigu jam yra buvusi bet kuri 1§ toliau i§vardyty bukliy.
o Veézys.

e Nemiga, nerimas, depresija, mintys apie savizudybe ar su ja susijes elgesys.

o [Ssétiné sklerozé ar sisteminé raudonoji vilkligé.

e Tuberkuliozés, paslelinés, hepatito ar ZIV infekcija.

Pacientas turi pasakyti gydytojui, jei atsiranda simptomy, biidingy:
e nemigai, nerimui, depresijai, su savizudybe susijusioms mintims ar elgesiui;
e sunkiai infekcijai.

Pacientas gydytojui turi pasakyti apie bet kokius vartojamus vaistus.

Daxas gali sukelti kiino svorio sumazéjima, pacientas turi reguliariai svertis ir klino svorj uzrasinéti
paciento korteléje.

Paciento korteléje turi biiti vieta, kurioje ligonis galéty jraSyti kiino svorj ir svérimosi datg. Ligoniui
turi buti nurodyta $ig kortele turéti kiekvieno apsilankymo metu.



