PIELIKUMS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU $O ZALU
LIETOSANU, KAS JAISTENO DALIBVALSTIM



Katra dalibvalsti pirms zalu izplatiSanas uzsak$anas Registracijas apliecibas Ipasniekam jasaskano
izglitojosa materiala saturs un forma ar atbildigam valsts iestadém.

Registracijas apliecibas TpaSniekam ir janodroSina, ka pirms Daxas paraksti$anas visiem arstiem ir
piegadats izglitojoss materials.

Izglitojosa materiala jabiit ieklautiem sekojoSiem dokumentiem:

* Daxas zalu apraksts un lietoSanas instrukcija;

* [zglitojoss materials arstam;

¢ Pacienta kartes kopija, kas tiek izsniegta pacientam pirms Daxas lietoSanas.

Arstam paredzétaja izglitojo$a materiala jaieklauj sekojoSa informacija:

>

Specifiska indikacija ir apstiprinata. Fakts, ka Daxas nav paredzgts obstruktivas plausu
slimibas (HOPS) arstésanai visiem pacientiem, bet tikai apstiprinatas indikacijas ietvaros, un
nav paredzets astmas pacientiem vai alfa 1-antitripsina nepietickamibas gadijuma.

NepiecieSams pacientus informét par Daxas lietoSanas riskiem un piesardzibas pasakumiem
attieciba uz drosu lietoSanu.

Pacientiem ar samazinatu kermena masu ir kermena masas samazinasanas risks un
nepiecieSams kontrolét kermena svaru katras vizites laika. Neizskaidrojama vai kltniski
nozimiga svara zuduma gadijuma, Daxas lietoSana ir japartrauc.

Pacientiem jaiesaka regulari kontrol&t svaru pasiem un veikt atzimes pacienta karte.

Daxas lietoSana ir saistita ar paaugstinatu psihisko traucgjumu risku - bezmiegu, trauksmi,
depresiju un iesp&jamu pasnavibas risku. Tadg] ir riipigi jaizverte sis terapijas riska/ieguvumu
attieciba, ja pacientiem ir kads no Siem psihiskajiem simptomiem vai kuriem ir bijusi
depresijaPacienti ir jabridina, ka nekavéjoties jainforme arsts par uzvedibas vai garastavokla
izmainam un pasnavibas domam. Pacientiem ar depresiju un pa$navibas domam vai
meginajumiem anamnézg Daxas lietot nerekomendg.

Iespgjamo laundabigu audzgju risku un nepietiekamu pieredzi par Daxas lietoSanu pacientiem
ar audzgju anamnéze. Daxas nedrikst nozimé&t vai japartrauc lietoSana véza pacientiem
(iznemot bazalo $tinu karcinomu).

Ipadas pacientu grupas var tikt novérots pagarinats darbibas ilgums un pastavigas nepanesibas
risks:
o Ipasas pacientu grupas, kuram ir paaugstinata PDE4 inhibicija, pieméram,
melnadainas nesmékejosas sievietes.
o Pacienti, kuri vienlaicigi tiek arsteti ar CYP1A2 inhibitoriem (piem&ram,
fluvoksaminu), vai divu CYP3A4/1A2 inhibitoriem (pieméram, enoksacinu un
cimetidinu).

Iesp&jamo infekciju risku: Daxas nedrikst nozZimét vai arT lietoSana ir japartrauc pacientiem ar
smagam akiitam infekcijas slimibam. Nav pietickamas pieredzes lietoSanai pacientiem ar
latentam infekcijam, piemeram, tuberkulozi, virusu hepatitu vai herpes virusu infekciju.

Trukst pieredzes par lietoSanu pacientiem ar HIV infekciju vai aktivu hepatitu, smagam
imunologiskam saslim$anam (piem&ram, multiplo sklerozi, sarkano vilkédi, progresgjosu
multifokalu leikoencefalopatiju) vai pacientiem, kuri sanem imiinsupresivus medikamentus
(iznemot Tslaicigas darbibas sistémiskos kortikosteroidus) Siem pacientiem arsté$anu ar Daxas
nedrikst uzsakt vai ta ir japartrauc.



» lesp&jamais kardialais risks: pacientiem ar sastréguma sirds mazsp&ju (NYHA 3. un 4. pakape)
Daxas lietosana nav pétita un tadel nav rekomendgjama.

» Nav pietickamu datu par Daxas lietoSanu pacientiem ar aknu darbibas trauc&jumiem. Daxas ir
kontrindicéts pacientiem ar vid&ji smagiem vai smagiem aknu darbibas traucgjumiem (Child
Pugh B vai C). Klmiskie dati tiek uzskatiti par nepietickamiem, lai ieteiktu devas korekciju,
un jaievero piesardziba pacientiem ar viegliem aknu darbibas traucgjumiem (Child Pugh A).

» Nav pieejami kliniskie dati par vienlaicigu teofilina lictoSanu balstterapijai. Tadgl vienlaikus
arst€Sanu ar teofilinu nerekomendg.

Pacienta karte
Pacienta kart€ jaieklauj sekojosa informacija:

Pacientam jainformée arsts par sekojoSiem veselibas traucg€jumiem, kas pacientam ir dotaja bridi vai ir
bijusi:

e Veézis;

e bezmiegs, nemiers, depresija, domas par pasnavibu vai riciba;

e multipla skleroze vai sarkana vilkéde;

e tuberkuloze, herpes virusa infekcija, hepatits, HIV infekcija.

Pacientam jainformé arsts, ja attistas sekojosi simptomi:
e bezmiegs, nemiers, depresija, pasSnavibas domas un riciba;
e smaga infekcija.

Pacientam jainformé arsts par citu zalu lietoSanu.

Arstam jainformé pacients, ka Daxas var izraisit svara zudumu un pacientam regulari jakontrolg savs
kermena svars un javeic atzimes pacienta kartg.

Pacienta kart€ jabiit sadalai, kura pacients veic sava kermena svara kontroles atzimes, noradot datumu,
kad fiksets svars. Katras vizites laika arsts pacientam var lfigt uzradit pacienta karti, kur veiktas svara
atzimes.



