ANEXA

Conditii sau restrictii cu privire la siguranta si eficacitatea utilizarii medicamentului pentru a fi
implementate de citre statele membre



Statele membre trebuie sa se asigure de faptul ca toate conditiile sau restrictiile cu privire la siguranta si
eficacitatea utilizarii medicamentului descrise mai jos sunt implementate in teritoriul lor national:

e Inainte de punerea pe piati a medicamentului in fiecare Stat Membru, autoritatea nationala
competenta trebuie s agreeze continutul si formatul materialului educational cu Detinétorul
Autorizatiei de Punere pe Piata.

e Detinatorul Autorizatiei de Punere pe Piata (DAPP) trebuie si se asigure de faptul ca, la lansare,
tot personalul medical care intentioneaza sa prescrie Daxas au primit materialul Educational.

Materialul educational trebuie sa contina urmatoarele:

* Rezumatul Caracteristicilor Produsului si Prospectul pentru Daxas

 Materialul educational pentru medic

¢ Copii ale cartii pacientului trebuie date pacientilor nainte de a li se administra Daxas

Materialul educational pentru medicul prescriptor trebuie sa includa ca informatie urmatoarele elemente
cheie:

» Indicatia specifica aprobata. Faptul cd Daxas nu este indicat in tratamentul pacientilor cu BPOC
altii decat cei din indicatia aprobata, nici la pacientii cu astm brongic sau deficit de alfa-1-
antitripsina.

» Necesitatea de a informa pacientii asupra riscurilor utilizarii Daxas §i asupra precautiilor de
utilizare in siguranta

» Riscul scéderii in greutate la pacientii subponderali si necesitatea de a monitoriza greutatea
corporala la fiecare vizita si de a opri tratamentul in cazul unui eveniment clinic ingrijorator si
inexplicabil de scadere in greutate. Pacientii trebuie sfatuiti sa 1si monitorizeze greutatea periodic
si sa noteze greutatea in cartea pacientului.

» Riscul de tulburari psihice cum sunt insomnia, anxietatea, depresia la pacienti in tratament cu
Daxas si riscul potential de suicid si, prin urmare, necesitatea de a evalua atent raportul risc
beneficiu acestui tratament la pacientii cu simptome psihice existente sau cu antecedente de
depresie si de a informa pacientii dsa raporteze orice modificare a comportamentului, dispozitiei si
orice ideatie suicidara. Daxas nu este recomandat la pacienti cu antecedente de depresie asociata
cu ideatie sau comportament suicidar.

» Riscul potential de tumori maligne si lipsa experientei la pacientii cu antecedente de neoplasm.
Tratamentul cu Daxas nu trebuie initiat sau trebuie oprit la pacientii cu neoplasme (cu exceptia
carcinomului bazocelular).

» Faptul ca expunerea crescuta poate sa apara la anumite grupe de pacienti si poate creste riscul de
intolerabilitate persistenta:
o Grupe speciale de pacienti care prezinta o inhibare crescutd de PDE4, cum sunt femei de
culoare, nefumatoare
o Pacienti tratati concomitent cu un inhibitor al CYP 1A2 (cum este fluvoxamina) sau cu
inhibitori concomitenti ai CYP 3A4 si 1A2 (cum sunt enoxacin si cimetidina)



» Riscul potential de infectii: tratamentul cu Daxas nu trebuie initiat sau tratamentul trebuie oprit la
pacienti cu boli infectioase acute severe. Experienta limitata la pacienti cu infectii latente cum sunt
tuberculoza, hepatita virala sau infectii cu virusuri herpetice.

» Lipsa de experienta la pacienti cu infectie cu HIV sau hepatitd activa, cu afectiuni imunologice
severe (de exemplu scleroza multipla, lupus eritematos, leucoencefalopatie multifocald) sau tratati
cu imunosupresoare (altele decat corticosteroizi administrati sistemic ca tratament de scurtd durata)
si faptul ca tratamentul cu Daxas nu trebuie initiat sau trebuie oprit la acesti pacienti.

» Riscul potential cardiac: Daxas nu a fost studiat la pacienti cu insuficientd cardiaca congestiva
(clasele 3 sau 4 NYHA); prin urmare nu este recomandat la acesti pacienti.

» Date limitate sau absente in cazul pacientilor cu insuficienta hepatica. Daxas este contraindicat la
pacienti cu insuficientd hepatica moderatd sau severa (Child Pugh B sau C). Datele clinice sunt
considerate insuficiente pentru a recomanda ajustarea dozei si se recomanda precautie la pacienti
cu insuficientd hepatica usoara (Child Pugh A).

» Lipsa datelor clinice pentru a sustine administrarea in asociere cu teofilina si faptul ca aceasta
asociere nu este recomandata.

Cartea pacientului

Cartea pacientului trebuie sa continad urmatoarele elemente cheie:

Faptul ca ei trebuie sa spund doctorului daca au 1n antecedente oricare din urmatoarele afectiuni:
e neoplasm

e insomnie, anxietate, depresie, ideatie sau comportament suicidar

e scleroza multipla sau SLE

e tuberculoza, herpes, hepatita, HIV

Faptul ca pacientii trebuie sa spund medicului curant daca apar simptome ca:
e insomnie, anxietate, depresie, ideatie sau comportament suicidar
e infectii severe

Faptul cé pacientii trebuie sd spund medicului curant daca utilizeaza orice alte medicamente.

Faptul ca tratamentul cu Daxas poate determina scadere 1n greutate i ca pacientii trebuie sa-si
monitorizeze greutatea periodic i sd noteze valorile greutatii in cartea pacientului.

Cartea pacientului trebuie sa includa o sectiune in care pacientii si pot nota greutatea si data la care s-au
cantdrit si trebuie atentionati sa aiba cu ei aceasta carte a pacientului la fiecare vizita.



