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UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	DAXAS® film tablete, 500 mikrograma
Pakovanje: blister, 30 film tableta

	

	Proizvođač:
	Takeda GmbH

	Adresa:
	Corden Pharma GmbH, Otto-Hahn-Strasse, 68723 Plankstadt, Njemačka

	Podnosilac zahtjeva:
	Glosarij d.o.o.

	Adresa:
	Vojislavljevića br. 76, 81 000 Podgorica, Crna Gora

























Zaštićeno ime, jačina, farmaceutski oblik
DAXAS® film tablete, 500 mikrograma

INN
roflumilast

Za ljekove koji se izdaju samo na ljekarski recept

Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da  koristite ovaj lijek.
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili primijetite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavijestite svog ljekara ili farmaceuta.





U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek Daxas i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Daxas
1. Kako se upotrebljava lijek Daxas
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Daxas
1. Dodatne informacije















1. 	ŠTA JE LIJEK DAXAS I ČEMU JE NAMIJENJEN

Daxas kao aktivnu supstancu sadrži roflumilast, lijek protiv zapaljenja, takođe nazvan inhibitorom fosfodiesteraze tipa 4. Roflumilast smanjuje aktivnost bjelančevine fosfodiesteraze tipa 4, koja se normalno nalazi u ćelijama organizma. Smanjivanjem aktivnosti ovog proteina dolazi do ublažavanja zapaljenja u plućima. Time se zaustavlja sužavanje disajnih puteva koje se javlja u hroničnoj opstruktivnoj bolesti pluća (HOBP). Na ovaj način Daxas olakšava probleme sa disanjem.

Daxas je namijenjen za terapiju teške hronične opstruktivne bolesti pluća (HOPB) kod odraslih koji su u prošlosti imali često pogoršanje simptoma HOBP (takozvane egzacerbacije) i koji imaju hronični bronhitis. Hronična opstruktivna bolest pluća je hronično oboljenje pluća koje za posljedicu ima sužavanje (opstrukciju) disajnih puteva, praćeno oticanjem i iritacijom zidova malih vazdušnih prolaza (zapaljenje) što dovodi do simptoma kao što su kašalj, šištanje pri disanju, osjećaja pritiska u grudima ili otežanog disanja. Daxas treba da se koristi uz bronhodilatatore.


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK DAXAS

Upozorite ljekara ako uzimate ljekove, imate neku hroničnu  bolest, neki poremećaj metabolizma, preosjetljivi ste na ljekove ili ste imali alergijske reakcije na neke od njih.

Lijek Daxas ne smijete koristiti:

· ako ste alergični (preosjetljivi) na roflumilast ili ostale sastojke lijeka Daxas (vidjeti odjeljak 6: Šta sadrži lijek Daxas)
· ako imate umjereno ili teško oboljenje jetre

Kada uzimate lijek Daxas, posebno vodite računa:

Obratite se svom ljekaru ili farmaceutu prije upotrebe lijeka Daxas.

Iznenadni napad gušenja
Daxas nije namijenjen za terapiju iznenadnog napada gušenja (akutni bronhospazam). Za ublažavanje iznenadnog napada gušenja jako je važno da pri ruci imate drugi odgovarajući lijek koji Vam je propisao ljekar a koji će da omogući da se oslobodite napada. Daxas Vam ne pomaže u ovakvim situacijama.

Tjelesna masa
Redovno morate da provjeravate svoju težinu. Obavijestite Vašeg ljekara ako u toku uzimanja ovog lijeka uočite neočekivano gubljenje tjelesne mase (koje nije u vezi sa dijetom ili fizičkim vježbanjem).

Druge bolesti
Daxas se ne preporučuje ako imate jednu ili više sljedećih bolesti:
· teško imunološko oboljenje (kao što je HIV infekcija, multipla skleroza (MS), eritemski lupus (LE) ili progresivna multifokalna leukoencefalopatija)
· tešku akutnu infektivnu bolest kao što je tuberkuloza ili akutni hepatitis,
· karcinom (osim bazocelularnog karcinoma, vrste sporo napredujućeg tipa raka kože)
· ili teško oštećenje funkcije srca
zbog nedostatka odgovarajućeg iskustva sa lijekom Daxas pod navedenim stanjima.
Obavijestite ljekara ako imate bilo koju od navedenih bolesti.

Iskustvo kod pacijenata sa postojećom dijagnozom tuberkuloze, virusnog hepatitisa, herpes virusne infekcije i herpes zostera je takođe ograničeno. Obavijestite ljekara ako imate bilo koju od navedenih bolesti.

Simptomi na koje morate da obratite posebnu pažnju
Tokom prve nedjelje uzimanja lijeka Daxas moguća je pojava proliva, mučnine, bola u trbuhu ili glavobolje. Obavijestite Vašeg ljekara ako se ova neželjena dejstva ne povuku tokom prve nedjelje liječenja.

Lijek Daxas se ne preporučuje pacijentima sa prethodnom depresijom povezanom sa samoubilačkim mislima ili ponašanjem. Takođe, se može javiti nesanica, strah, nervoza ili stanje depresije. Prije započinjanja terapije lijekom Daxas obavijestite Vašeg ljekara ako patite od nekih od navedenih simptoma, kao i o dodatnim ljekovima koje možda uzimate, a mogu da pojačaju vjerovatnoću pojave ovih neželjenih dejstava. Vi ili osoba koja se o Vama stara morate neodložno da obavijestite ljekara o svim promjenama u ponašanju ili raspoloženju kao i o bilo kojim samoubilačkim mislima ako se pojave.
 
Djeca i adolescenti
Daxas ne smije da se koristi kod djece i adolescenata do 18 godina starosti.


Primjena drugih ljekova
Imajte u vidu da se ove informacije mogu odnositi i na ljekove koje više ne pijete, kao i na ljekove koje planirate da uzimate u budućnosti. Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate, ili ste do nedavno uzimali neki drugi lijek, uključujući i lijek koji se nabavlja bez ljekarskog recepta.


Prije nego što započnete terapiju sa lijekom Daxas, obavijestite Vašeg ljekara ako već uzimate:
· ljekove koji sadrže teofilin (lijek za terapiju respiratornih bolesti) ili
· ljekove za terapiju imunoloških oboljenja kao što su metotreksat, azatioprin, infliksimab, etanercept ili oralni kortikosteroidi za dugotrajnu upotrebu
· ljekove koji sadrže fluvoksaimin (lijek za liječenje anksioznosti i depresije), enoksacin (lijek za liječenje bakterijskih infekcija) ili cimetidin (lijek za liječenje ulkusa želuca ili gorušice).

Dejstvo lijeka Daxas može da se umanji ako se uzima zajedno sa antibiotikom rifampicinom ili sa fenobarbitonom, karbamazepinom ili fenitoinom (ljekovi koji se najčešće propisuju za liječenje epilepsije). Tražite savjet Vašeg ljekara.

Daxas se može uzimati sa drugim ljekovima koji se koriste za liječenje HOBP, kao što su inhalacioni ili oralni kortikosteroidi ili bronhodilatatori. Ne prekidajte terapiju tim ljekovima niti smanjujte dozu, osim ako Vas drugačije ne posavjetuje ljekar.


Uzimanje lijeka Daxas sa hranom ili pićima

Ovaj lijek možete da uzimate sa ili bez hrane.


Primjena lijeka Daxas u periodu trudnoće i dojenja

Ne uzimajte lijek Daxas ako planirate trudnoću, mislite da ste trudni ili ako dojite.
Tokom liječenja ovim lijekom ne smijete ostati u drugom stanju, i morate da koristite efikasnu metodu kontracepcije tokom liječenja lijekom Daxas, jer Daxas može da ošteti plod.

Prije nego što počnete da uzimate neki lijek, posavjetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom.


Uticaj lijeka Daxas na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

Daxas nema uticaj na sposobnost upravljanja motornim vozilima i rukovanje mašinama.


Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Daxas  

Daxas film tablete sadrže laktozu. Ako Vas je ljekar ranije obavijestio da imate netoleranciju na neke šećere, posavjetujte se prije započinjanja terapije sa Vašim ljekarom.


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK DAXAS

Lijek Daxas uvijek uzimajte tačno onako kako Vam je Vaš ljekar propisao. Ako nijeste sigurni, posavjetujte se sa Vašim ljekarom ili farmaceutom.

Uobičajena doza je jedna film tableta 500 mikrograma dnevno. Ne uzimajte više tableta od propisane količine.

Tabletu progutajte sa malo vode. Ovaj lijek možete da uzimate sa ili bez hrane. Tabletu uzimajte svakodnevno, uvijek u isto vrijeme.

Možda će biti potrebno da lijek Daxas uzimate nekoliko nedjelja da se postigne očekivani efekat.

Ako ste uzeli više lijeka Daxas nego što je trebalo

Ako ste uzeli više lijeka Daxas nego što je propisano, mogu se javiti sljedeći simptomi: glavobolja, mučnina, proliv, lupanje srca, ošamućenost, hladan, ljepljivi znoj i nizak krvni pritisak.
Odmah se obratite Vašem ljekaru ili farmaceutu. Ako je moguće sa sobom ponesite originalno pakovanje lijeka sa uputstvom za upotrebu.


Ako ste zaboravili da uzmete lijek Daxas

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Daxas u uobičajeno vrijeme, uzmite tabletu čim se sjetite. Ako ste tabletu Daxas zaboravili da uzmete jedan dan, sljedeći dan nastavite da uzimate kao i obično. Nastavite da uzimate lijek u uobičajeno vrijeme dana. Nikada ne uzimajte duplu dozu da nadomjestite to što ste preskočili da uzmete lijek.


Ako naglo prestanete da uzimate lijek Daxas

Važno je da lijek Daxas uzimate onoliko dugo koliko Vam je Vaš ljekar propisao, čak i ako više nemate simptome bolesti, a u cilju održavanja kontrole funkcije Vaših pluća.

Ako imate dodatna pitanja oko upotrebe ovog lijeka, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA
	
Kao i ostali ljekovi, Daxas može kod pojedinih pacijenata da izazove neželjena dejstva.

Proliv, mučnina, bolovi u želucu ili glavobolja se mogu javiti tokom prvih nedjelja liječenja lijekom Daxas. Obavijestite svog ljekara ako se ova neželjena dejstva ne povuku tokom prvih nedjelja liječenja.

Neka neželjena dejstva mogu biti ozbiljna. U kliničkim ispitivanjima i prema iskustvu nakon stavljanja lijeka u promet, zabilježeni su rijetki slučajevi samoubilačkih misli i ponašanja (uključujući i samoubistvo). Molimo Vas da bez odlaganja obavijestite svog ljekara ako se pojave bilo kakve samoubilačke misli. Takođe se može javiti nesanica (često), nelagodnost (povremeno), nervoza (rijetko) ili depresivno raspoloženje (rijetko).

Povremeno se može javiti alergijska reakcija. Alergijska reakcija može da zahvati kožu, usta i jezik, što može da dovede do teškoća u disanju i/ili nagli pad krvnog pritiska i ubrzavanje srčane radnje. U slučaju alergijske reakcije, prestanite sa uzimanjem lijeka Daxas i bez odlaganja se obratite svom ljekaru ili se javite na hitan prijem u najbližu zdravstvenu ustanovu. Sa sobom ponesite sve svoje ljekove i ovo uputstvo, kako biste pružili potpunu informaciju o svim lijekovima koje trenutno uzimate.

Ostala neželjena dejstva:

Česta neželjena dejstva (kod 1 – 10 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek) 
· proliv, mučnina, bol u trbuhu
· gubitak težine, smanjenje apetita
· glavobolja

Povremena (kod 1 – 10 na 1 000 pacijenata koji uzimaju lijek)
· drhtavica, vrtoglavica, nesvjestica
· osjećaj brzog i nepravilnog rada srca (palpitacije)
· gastritis, povraćanje
· povraćaj stomačne kiseline u jednjak (regurgitacija kiseline), smetnje u probavi
· osip
· bol u mišićima, mišićna slabost ili grčevi
· bol u leđima
· osjećaj slabosti ili zamora; u cjelini opšte loše stanje.

Rijetka neželjena dejstva (kod 1 – 10 na 10 000 pacijenata koji uzimaju lijek)
· uvećanje dojki kod muškaraca
· gubitak osjećaja ukusa
· infekcije disajnih puteva (bez zapaljenja pluća)
· krv u stolici, zatvor
· povećanje vrijednosti enzima jetre ili mišića (u testovima krvi)
· koprivnjača (urtikarija).

Prijavljivanje neželjenih dejstava
Ako primijetite bilo koje neželjeno dejstvo, obavijestite Vašeg ljekara ili farmacuta. Ovo uključuje i svako neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava doprinosite procjeni bezbjednosti upotrebe ovog lijeka.


5. 	KAKO ČUVATI LIJEK DAXAS

Rok upotrebe

3 godine.

Čuvanje

Držati van domašaja i vidokruga djece!

Daxas film tablete nemojte koristiti poslije isteka roka upotrebe naznačenog na kutiji i blisteru. Rok upotrebe ističe posljednjeg dana navedenog mjeseca.

Ovaj lijek ne zahtijeva posebne uslove čuvanja. 

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine. Neupotrebljeni lijek se uništava u skladu sa važećum propisima.

6. 	DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Daxas

- Aktivna supstanca je roflumilast. Jedna film tableta kao aktivnu supstancu sadrži roflumilast 500 mikrograma.
- Spisak pomoćnih supstanci:
- Jezgro tablete: laktoza, monohidrat; kukuruzni skrob; povidon (K90); magnezijum stearat
- Obloga tablete: hipromeloza 2910, Makrogol 4000, titan dioksid (E171), gvožđe (III) oksid, žuti (E172).




Kako izgleda lijek Daxas i sadržaj pakovanja

Daxas 500 mikrograma, film tablete su u obliku latiničnog slova D, žute boje sa utisnutim slovom “D” na jednoj strani sa bijelim ili skoro bijelim jezgrom.

Pakovanje:
Gotov proizvod je pakovan u blistere od PVC/PVDC/Al folije.
Pakovanje: u kartonskoj kutiji se nalaze 3 blistera sa po 10 film tableta


Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:
Glosarij d.o.o.
Vojislavljevića 76, 81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač:
[bookmark: _GoBack]Corden Pharma GmbH
Otto-Hahn-Strasse, 68723 Plankstadt, Njemačka

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Oktobar, 2013.

Režim izdavanja lijeka
Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.


Broj i datum dozvole

Daxas®, film tableta, 500 mikrograma, 30 tableta: 2030/13/389-4253 od 04.10.2013. godine
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