Priloha

Podmienky a obmedzenia tykajice sa bezpecného c¢inného pouZivania lieku uvedeného
€lenskymi Statmi



Clenské $taty musia zabezpedit, aby sa vietky podmienky a obmedzenia tykajuce sa bezpeéného
ucinného pouzivania lieku popisané d’alej boli implementované v ich narodnom teritoriu:

e Pred uvedenim lieku na trh v ¢lenskom §tate prislusna narodna autorita odstihlasi obsah
a format eduka¢ného materialu s drzitel'om rozhodnutia o registracii.

e Drzitel’ rozhodnutia o registracii sa uisti, Ze pri uvedeni lieku na trh zdravotnicki
pracovnici, u ktorych sa predpoklada predpisovanie Daxasu dostanti edukacnu brozuru

Edukacny balik ma obsahovat’:

. Suhrn charakteristickych vlastnosti liecku a Pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov pre Daxas
o Edukacny material pre lekarov
o Kopiu karty pre pacienta, ktortl pacient dostane predtym ako zacne uzivat’ Daxas

Edukacny material pre predpisujucich lekarov mé obsahovat’ nasledujice délezité zlozky:

» Schvalené indikacie. Skutoc¢nost’, ze Daxas nie je indikovany na lieCbu inych pacientov s
CHOCHP okrem tych so schvalenymi indikaciami, ani pre pacientov s astmou alebo s
deficienciou alfa 1 anti trypsinu.

» Nutnost’ informovat pacienta o rizikach Daxasu a opatreniach pre bezpe¢né uzivanie.

» Riziko zniZenia telesnej hmotnosti u pacientov so znizenou hmotnost'ou, potrebu sledovat’
hmotnost’ pri kazdej kontrole a zastavit' liecbu pripade nevysvetleného a klinicky
vyznamného zniZenia hmotnosti. Pacientov treba poucit’, aby si pravidelne sledovali hmotnost’
a zaznamenavali ju do Karty pre pacienta.

» Riziko psychickych poruch ako je nespavost’, izkost’, depresia u pacientov, ktori uzivaja
Daxas a potencidlne riziko samovrazdy. Z tohto dévodu je potrebné starostlivo zhodnotit’
vyvazenost’ prinosu a rizika tejto liecby u pacientov, ktori maju psychiatrické priznaky alebo
maji v anamnéze depresiu a informovat’ pacientov aby oznamili akékol'vek zmeny v spravani,
naladach a akékol'vek samovrazedné ivahy alebo spravanie.

» Potencialne riziko malignych nadorov a chybajuca skisenost’ s pacientmi, ktori maju
v anamnéze nadorové ochorenie. LieCba Daxasom sa nema zacinat’ alebo sa ma ukoncit’

u pacientov s rakovinou (okrem karcindmu bazalnych buniek

» U niektorych typov populacie méze vzniknut riziko zvySenej expozicie a pretrvavajucej

neznasanlivosti:
o Osobitné populacie, ktoré maju zvySenu inhibiciu PDE4 ako st Zeny Ciernej pleti
nefajciarky

o Pacienti stibezne lieceni inhibitormi CYP1A2 (ako je fluvoxamin) alebo dudlnymi
inhibitormi CYP3A4/1A2 (ako je enoxacin and cimetidin).

» Potencialne riziko infekcii: lieCba Daxasom sa nema zacinat’, alebo sa ma ukoncit’ u pacientov
so zavaznymi akutnymi infekénymi ochoreniami. Obmedzené skusenosti st u pacientov
s latentnymi infekciami ako je tuberkul6za, virusova hepatitida alebo herpetické infekcie.

» Chybaju skusenosti u pacientov s infekciou HIV alebo aktivnou hepatitidou, so zavaznymi
imunologickymi ochoreniami (napr. sclerosis multiplex, lupus erythematous, multifokalna
leukoencephalopatia) alebo lie¢enych imunosupresivami (inymi ako kratkodobo t¢inkujtice



systémové kortikosteroidy). Liecba Daxasom sa nema zaCinat’ alebo sa mé u tychto pacientov
ukongit’.

» Potencialne kardialne riziko: Daxas sa neStudoval u pacientov s kongestivnym zlyhanim srdca
(NYHA stupen 3 a 4); preto sa neodporica u tejto populacie.

» Limitované alebo chybajice st informacie u pacientov s porusenou funkciou pe¢ene. Daxas je
kontraindikovany u pacientov so strednym alebo zavaznym poskodenim funkcie pecene
(podl'a Childovej Pughovej klasifikacie B alebo C). Klinické udaje sa nepovazuji za
dostato¢né na odporucenie upravit’ davku, ale je potrebné venovat’ pozornost’ pacientom
s miernym porusenim funkcie pecene (podl'a Childovej Pughovej klasifikacie A).

» Chybaju klinické udaje, ktoré by podporovali kombinaciu s teofylinom, preto sa tato
kombinacia neodporuca.

Karta pre pacienta

Karta pacienta ma obsahovat’ nasledujuce kIi¢ové informacie:

Pacienti majui povedat’ svojmu lekarovi, ak maji v anamnéze ktorykol'vek z nasledovnych stavov:
e rakovina

e nespavost, uzkost’, depresia, samovrazedné myslenie alebo spravanie

e sclerosis multiplex alebo SLE

e tuberkulézna infekcia, herpes, hepatitida , HIV

Pacienti maji povedat’ svojmu lekarovi, ak u nich vzniknu priznaky indikujuce:
e nespavost’, Uzkost, depresia, samovrazedné myslenie alebo spravanie
e zavazné infekcie

Pacienti maj povedat’ svojmu lekarovi, ak uzivaju akékol'vek iné lieky.

Daxas moze spdsobit’ znizenie telesnej hmotnosti, pacienti sa preto maja pravidelne vazit
a zaznamenavat’ svoju hmotnost’ do Karty pre pacienta.

V Karte pre pacienta ma byt miesto, kam si pacient bude zaznamenévat’ svoju hmotnost’ a datum,
kedy sa vazil a lekar ho ma poziadat, aby si Kartu pacienta priniesol na kazdu kontrolu.



