Folheto informativo: Informacio para o doente

Daxas 500 microgramas comprimidos revestidos por pelicula
roflumilaste

' Este medicamento esta sujeito a monitorizagdo adicional. Isto ird permitir a rapida identificacdo de
nova informagao de seguranca. Podera ajudar, comunicando quaisquer efeitos secundarios que tenha.
Para saber como comunicar efeitos secundarios, veja o final da sec¢ao 4.

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém

informacio importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgao 4.

O que contém este folheto:

O que ¢ Daxas e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Daxas
Como tomar Daxas

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Daxas

Conteudo da embalagem e outras informagdes

ANl o e

1. O que é Daxas e para que ¢é utilizado

Daxas contém a substancia ativa roflumilaste, que ¢ um medicamento anti-inflamatério conhecido
como inibidor da fosfodiesterase-4. O roflumilaste reduz a atividade da fosfodiesterase-4, uma
proteina que existe naturalmente nas células do corpo. Quando a atividade desta proteina esta
reduzida, ha menor inflamagao nos pulmoes. Isto ajuda a parar o estreitamento das vias aéreas que
ocorre na doenca pulmonar obstrutiva créonica (DPOC). Assim Daxas alivia os problemas
respiratorios.

Daxas ¢ usado para o tratamento de manutengdo da DPOC grave em adultos que tiveram no passado
um agravamento frequente dos seus sintomas de DPOC (chamadas exacerbagdes) e que t€ém bronquite
cronica. A DPOC ¢ uma doenga cronica dos pulmdes que resulta no estreitamento das vias aéreas
(obstrugdo), e inchago e irritagdo das paredes das pequenas vias aéreas (inflamacdo). Isto leva a
sintomas como tosse, pieira, aperto no peito ou dificuldade em respirar. Daxas ¢é para ser utilizado
conjuntamente com broncodilatadores.

2. O que precisa de saber antes de tomar Daxas

Nio tome Daxas:

- se tem alergia ao roflumilaste ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
seccao 6)

- se tem problemas no figado moderados ou graves.

Adverténcias e precaucées
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Daxas.

Ataque subito de falta de ar
Daxas nao ¢ indicado para o tratamento de um ataque subito de falta de ar (broncospasmos agudos).
Para o alivio de um ataque subito de falta de ar é muito importante que o seu médico lhe recomende
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outra medicagao que esteja disponivel sempre que tiver de lidar com este tipo de ataque. Daxas nao o
vai ajudar nesta situacao.

Peso corporal
Deve verificar o seu peso corporal de forma regular. Fale com o seu médico se, durante a toma deste

medicamento, observar uma perda de peso corporal ndo intencional (ndo relacionada com uma dieta
ou programa de exercicio fisico).

Outras doengas
Daxas niao esta recomendado se tiver uma ou mais das seguintes doengas:

- doencas imunoldgicas graves, tais como infe¢ao por VIH, esclerose multipla (EM), lapus
eritematoso (LE) ou leucoencefalopatia multifocal progressiva (LMP)

- doengas infeciosas agudas graves, tais como hepatite aguda

- cancro (exceto carcinoma das células basais, um tipo de cancro da pele de crescimento lento)

- ou doenga grave do coragdo

Existe uma falta de experiéncia relevante com Daxas nestas condi¢des. Deve falar com o seu médico

se esta diagnosticado com alguma destas doengas.

A experiéncia em doentes com diagndstico prévio de tuberculose, hepatite viral, infe¢ao viral por
herpes ou herpes zdster também ¢ limitada. Fale com o seu médico se tiver uma destas doengas.

Sintomas para os quais deve estar consciente

Pode ter diarreia, nauseas, dor abdominal ou dor de cabega durante as primeiras semanas de
tratamento com Daxas. Fale com o seu médico se estes efeitos secundarios nao forem resolvidos nas
primeiras semanas de tratamento.

Daxas nao ¢ recomendado em doentes com historia de depressdo associada a pensamentos ou
comportamento suicida. Pode também sentir dificuldade em dormir, ansiedade, nervosismo ou estados
depressivos. Antes de iniciar o tratamento com Daxas, informe o seu médico se sofre de quaisquer
destes sintomas e dé-lhe conhecimento de outros medicamentos que esteja a tomar pois alguns deles
podem aumentar a probabilidade destes efeitos secundarios. Também deve informar (ou o seu
prestador de cuidados deve informar) imediatamente o seu médico de quaisquer alteragdes no
comportamento ou humor e de qualquer pensamento suicida que possa ter.

Criancas e adolescentes
Nao dé este medicamento a criangas e adolescentes com menos de 18 anos de idade.

Outros medicamentos e Daxas

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a

tomar outros medicamentos, em especial os seguintes:

- um medicamento contendo teofilina (medicamento para tratar doengas respiratorias), ou

- um medicamento utilizado para o tratamento de doengas imunoldgicas, tais como o metotrexato,
azatioprina, infliximab, etanercept ou corticosteroides orais para tratamento prolongado.

- um medicamento contendo fluvoxamina (medicamento para tratar perturbagdes de ansiedade e
depressdo), enoxacina (medicamento para tratar infecdes bacterianas) ou cimetidina
(medicamento para tratar ulceras do estomago ou azia).

O efeito de Daxas pode estar diminuido se estiver a tomar simultaneamente rifampicina (um
antibidtico) ou com fenobarbital, carbamazepina ou fenitoina (medicamentos normalmente receitados
para o tratamento da epilepsia). Aconselhe-se com o seu médico.

Daxas pode ser tomado com outros medicamentos utilizados no tratamento da DPOC, tais como

corticosteroides ou broncodilatadores inalados ou orais. Nao pare de tomar estes medicamentos nem
reduza a sua dose a ndo ser quando recomendado pelo seu médico.
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Gravidez e amamentacio

Se estd gravida ou a amamentar, se pensar estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Nao deve engravidar durante o tratamento com este medicamento e deve usar um método de
contrace¢do eficaz durante a terapéutica porque Daxas pode ser prejudicial para o feto.

Conducio de veiculos e utilizacio de maquinas
Daxas ndo tem influéncia na capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Daxas contém lactose
Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns agucares, contacte-o antes de tomar
este medicamento.

3. Como tomar Daxas

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver duvidas.

e  Para os primeiros 28 dias - a dose inicial recomendada ¢ um comprimido de 250 microgramas
uma vez por dia.

- A dose inicial ¢ uma dose baixa utilizada para ajudar o seu corpo a habituar-se ao
medicamento antes de comecar a tomar a dose completa. Com esta dose baixa, ndo ira ter o
efeito completo do medicamento, portanto, ¢ importante que passe para a dose completa
(chamada “dose de manuten¢o”) apos 28 dias.

e Apos 28 dias - a dose de manutencao recomendada € um comprimido de 500 microgramas uma
vez por dia.

Engula o comprimido com agua. Pode tomar este medicamento com ou sem alimentos. Tome o
comprimido todos os dias & mesma hora.

Pode necessitar de tomar Daxas durante varias semanas para obter o efeito desejado.

Se tomar mais Daxas do que deveria

Se tiver tomado mais comprimidos do que deveria, podera sentir os seguintes sintomas: dor de cabega,
nauseas, diarreia, tonturas, palpitagdes do coragdo, atordoamento, sudacdo excessiva e tensao arterial
baixa. Informe imediatamente o seu médico ou farmacéutico. Se possivel leve consigo o medicamento
e este folheto informativo.

Caso se tenha esquecido de tomar Daxas

Caso se tenha esquecido de tomar um comprimido a hora habitual, tome-o logo que se lembre no
mesmo dia. Caso se tenha esquecido de tomar um comprimido de Daxas num dia, tome o comprimido
no dia seguinte como habitual. Continue a tomar o seu medicamento a hora habitual. Nao tome uma
dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Daxas

E importante continuar a tomar Daxas durante o tempo receitado pelo seu médico, mesmo quando nao
tem sintomas, de modo a manter o controlo da sua fun¢do pulmonar.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico ou

farmacéutico.

4. Efeitos secundarios possiveis
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Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas.

Pode ter diarreia, nauseas, dor de estdmago ou dor de cabeca durante as primeiras semanas de
tratamento com Daxas. Fale com o seu médico se estes efeitos secundarios ndo se resolverem nas
primeiras semanas de tratamento.

Alguns efeitos secundarios podem ser graves. Nos estudos clinicos e na experiéncia pos-
comercializagdo, foram comunicados casos raros de pensamento e comportamento suicida (incluindo
suicidio). Avise imediatamente o seu médico de quaisquer pensamentos suicidas que possa ter.
Também pode ter insonia (frequente), ansiedade (pouco frequente), nervosismo (raro), ataque de
panico (raro) ou estado depressivo (raro).

Em casos pouco frequentes podem ocorrer reagdes alérgicas. As reacdes alérgicas podem afetar a pele
e, em casos raros, causar inchago das palpebras, face, labios e lingua, levando possivelmente a
dificuldades em respirar e/ou a uma queda da tensdo arterial e a batimentos cardiacos acelerados. Em
caso de uma reacdo alérgica, pare de tomar Daxas e contacte imediatamente o seu médico ou va
imediatamente para o servigo de urgéncia do hospital mais proximo. Leve consigo todos os seus
medicamentos e este folheto informativo e fornega informacdes completas sobre os seus
medicamentos atuais.

Outros efeitos secundarios incluem:

Efeitos secundarios frequentes (podem afetar até¢ 1 em 10 pessoas)
- diarreia, nauseas, dor de estomago

- perda de peso, reducdo do apetite

- dor de cabeca

Efeitos secundarios pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

- tremores, sensagdo de cabega a roda (vertigens), tonturas

- sensagdo de batimento cardiaco rapido ou irregular (palpitagdes)

- gastrite, vomitos

- refluxo do acido do estomago para a garganta (regurgitagdo acida), indigestao
- erupcdo na pele

- dor muscular, fraqueza muscular ou caibras

- dor nas costas

- sensagdo de fraqueza ou fadiga; mal-estar geral.

Efeitos secundarios raros (podem afetar até 1 em 1000 pessoas)

- aumento mamario nos homens

- diminui¢ao do paladar

- infe¢des do trato respiratorio (excluindo pneumonia)

- fezes com sangue, prisao de ventre

- aumento das enzimas do figado ou musculares (verificado em analises sanguineas)
- papulas (urticéria).

Comunicacao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos secundarios
diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Daxas

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

51



Nao utilize este medicamento ap6s o prazo de validade impresso na embalagem exterior e no blister
apos EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Este medicamento nao necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizag¢@o ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que j& ndo utiliza. Estas medidas irdo ajudar a
proteger o ambiente.

6. Contetudo da embalagem e outras informacdes

Qual a composicao de Daxas
A substancia ativa € o roflumilaste.

Cada comprimido revestido por pelicula (comprimido) contém 500 microgramas de roflumilaste.
- Os outros componentes s3o:
- Nucleo: lactose mono-hidratada (ver sec¢ao 2 “Daxas contém lactose’), amido de milho,
povidona, estearato de magnésio,
- Revestimento: hipromelose, macrogol (4000), dioéxido de titanio (E171) e 6xido de ferro
amarelo (E172).

Qual o aspeto de Daxas e o conteudo da embalagem

Os comprimidos revestidos por pelicula de Daxas 500 microgramas sdo amarelos, em forma de “D”,
com “D” impresso num lado.

Cada embalagem contém 10, 14, 28, 30, 84, 90, ou 98 comprimidos revestidos por pelicula.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Titular da Autorizacao de Introducio no Mercado
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertilje

Suécia

Fabricante

Takeda GmbH

Production site Oranienburg
Lehnitzstrafle 70-98,
D-16515 Oranienburg
Alemanha

Corden Pharma GmbH
Otto-Hahn-Str.

68723 Plankstadt
Alemanha

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacao de Introdugdo no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

AstraZeneca S.A./N.V. UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +322 37048 11 Tel: +370 5 2660550
Bnarapus Luxembourg/Luxemburg
Acrtpa3eneka boarapus EOO/] AstraZeneca S.A./N.V.
Ten.: +359 24455000 Tél/Tel: +32 237048 11
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Ceska republika
AstraZeneca Czech Republic s.r.o.
Tel: +420 222 807 111

Danmark
AstraZeneca A/S
TIf: +45 43 66 64 62

Deutschland
AstraZeneca GmbH
Tel: +49 40 809034100

Eesti
AstraZeneca
Tel: +372 6549 600

EALGoa
AstraZeneca A.E.
TnA: +30 210 6871500

Espaiia
AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A.
Tel: +34 91 301 91 00

France
AstraZeneca
Tél: +33 141 29 40 00

Hrvatska
AstraZeneca d.o.o.
Tel: +385 1 4628 000

Ireland
AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) DAC
Tel: +353 1609 7100

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Simesa S.p.A.
Tel: +39 02 00704500

Kvnpog
Aréktop Qappokeutiki Atd
TnA: +357 22490305

Latvija
SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

Este folheto foi revisto pela tltima vez em
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Magyarorszag
AstraZeneca Kft.
Tel.: +36 1 883 6500

Malta
Associated Drug Co. Ltd
Tel: +356 2277 8000

Nederland
AstraZeneca BV
Tel: +31 79 363 2222

Norge
AstraZeneca AS
TIf: +47 21 00 64 00

Osterreich
AstraZeneca Osterreich GmbH
Tel: +43 1711310

Polska
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 245 73 00

Portugal
AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 434 61 00

Romania
AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +40 21 317 60 41

Slovenija
AstraZeneca UK Limited
Tel: +386 1 51 35 600

Slovenska republika
AstraZeneca AB, o0.z.
Tel: +421 2 5737 7777

Suomi/Finland
AstraZeneca Oy
Puh/Tel: +358 10 23 010

Sverige
AstraZeneca AB
Tel: +46 8 553 26 000

United Kingdom (Northern Ireland)
AstraZeneca UK Ltd
Tel: +44 1582 836 836



