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I. IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

DAXAS®

roflumilaste

APRESENTACAO

Comprimidos revestidos de 500 mcg de roflumilaste em embalagem com 30 comprimidos.
USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém 500 mcg de roflumilaste.

Excipientes: lactose monoidratada, amido, povidona ¢ estearato de magnésio. O revestimento contém

hipromelose, macrogol, diéxido de titanio, 6xido de ferro amarelo.

II. INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADQ?
DAXAS® ¢ indicado para o tratamento de manutengdo de pacientes com doenga pulmonar obstrutiva cronica

(DPOC) grave associada com bronquite cronica (tosse € expectoracdo cronicas) que apresentam histdrico de

exacerbagOes (crises) frequentes, em complementagdo ao tratamento com broncodilatadores.



2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

DAXAS® é um medicamento anti-inflamatorio tomado por via oral para tratar a doenga pulmonar obstrutiva
cronica (DPOC). A DPOC ¢é uma doenga cronica dos pulmdes que resulta em um afinamento (obstrugdo) das
vias respiratorias com aumento das secre¢des pulmonares (escarro) ¢ inflamacao destas vias respiratorias,

levando a sintomas como tosse, chiado, aperto no peito ou dificuldade para respirar.

DAXAS® contém a substincia ativa roflumilaste, que pertence a um grupo de medicamentos anti-inflamatorios
conhecidos como inibidores da fosfodiesterase 4. Roflumilaste reduz a atividade da fosfodiesterase 4, uma
proteina presente naturalmente nas células corporais. Quando a atividade desta proteina ¢ reduzida, ocorre
menos inflamagdo nos pulmdes. Isto ajuda a parar o estreitamento das vias respiratorias que acontece na

DPOC. DAXAS alivia os problemas respiratorios.

Vocé vai precisar tomar DAXAS® por algumas semanas até conseguir este beneficio.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo deve ser usado por pacientes com alergia ao roflumilaste ou a qualquer dos

componentes da formulacao.

Este medicamento é contraindicado para pacientes com insuficiéncia hepatica moderada ou grave

(Child Pugh ‘B’ ou ‘C’), pois nao existem estudos sobre o uso de roflumilaste nestes pacientes.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTOQO?

E importante utilizar este medicamento pelo tempo prescrito pelo seu médico, mesmo que vocé ndo tenha

sintomas, de forma a manter o controle de sua doenga.

DAXAS® ndo ¢ indicado para melhorar crises de bronquite aguda.

Vocé deve monitorar seu peso corporal regularmente. Informe ao seu médico se observar uma diminui¢ao
sem explicagdo e importante do peso corporal durante o uso da medicacdo (ndo relacionada a dieta ou

exercicios fisicos).

Apesar de reagdes adversas como diarreia, nausea, dor abdominal e dor de cabega ocorrerem
principalmente nas primeiras semanas do tratamento e a maior parte se resolver com a continuagdo do

tratamento, informe ao médico se elas forem persistentes.



DAXAS® ndo é recomendado para pacientes com doengas imunologicas graves, para pacientes com
doengas infecciosas graves, para pacientes com cancer (exceto carcinoma basocelular) e para pacientes com

insuficiéncia cardiaca grave. Converse com seu médico caso seja portador de alguma dessas doengas.

DAXAS® ndo é recomendado para pacientes com histérico de depressdo associada com ideagdo ou

comportamento suicida.

Informe seu médico caso tenha algum tipo de pensamento suicida, pois em estudos clinicos houve raros

casos de pensamento e comportamento suicida.

Nao ¢é necessario ajustar a dose para pacientes fumantes.

Nao ¢é necessario ajustar a dose para pacientes idosos.

Este medicamento contém lactose. Avise o seu médico se vocé tiver intolerancia a esse componente da

formulagdo, deficiéncia de uma enzima denominada Lapp lactase ou ma-absorcdo de glicose-galactose.

Pacientes pediatricos: Este medicamento nao deve ser utilizado em criangas e adolescentes abaixo de 18

anos de idade.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir e operar maquinas: este medicamento ndo tem qualquer efeito na

capacidade de dirigir veiculos ou de usar maquinas.

Gravidez e amamentacao:

Vocé ndo deve tomar DAXAS® se estiver gravida ou planejando engravidar, suspeitar que pode estar
gravida e durante a amamentagdo. As mulheres em idade fértil devem usar um método contraceptivo

durante o tratamento com DAXAS®,

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que estejam amamentando sem

orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.



Interacdes medicamentosas:

Néo se esperam interagdes medicamentosas clinicamente relevantes. No entanto, a rifampicina, o
fenobarbital, a carbamazepina e a fenitoina podem reduzir o efeito terapéutico do medicamento. Informe
o seu médico caso esteja utilizando outros medicamentos, especialmente formulagdes contendo xantinas
(aminofilina, teofilina ou bamifilina), medicamentos utilizados para tratar doengas imunoldgicas (metotrexato,
azatioprina, infiximabe, etanercepte ou corticoides orais de uso prolongado ou continuo) e medicamentos
contendo fluvoxamina, enoxacina e cimetidina.

Informe seu médico ou cirurgiio dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

O produto deve ser conservado a temperatura ambiente (15°C a 30°C).

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Os comprimidos revestidos de DAXAS® apresentam formato da letra “D”, sdo amarelos € tém a letra “D”

gravada em um dos lados.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe

alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A dose recomendada de DAXAS® é de um comprimido uma vez ao dia.

Os comprimidos de DAXAS® devem ser tomados com agua suficiente para facilitar a degluti¢io. Podem ser

tomados antes, durante ou apos as refeigoes.

Procure tomar o medicamento no mesmo horario do dia, durante todo o tratamento.



Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nao deve ser partido ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Caso vocé tenha esquecido de tomar uma dose, tome o medicamento assim que possivel. Se estiver muito perto
do horario da préxima dose, aguarde e tome somente uma unica dose. Ndo tome duas doses a0 mesmo tempo

ou uma dose extra para compensar a dose perdida.

Em caso de dividas, procure orientacido do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Como todo medicamento, DAXAS® pode causar efeitos indesejaveis.

A maioria das reagoes ¢ de intensidade leve a moderada e ocorre durante as primeiras semanas de tratamento,
resolvendo-se em sua maioria com o tempo de uso. Caso persistam apos as primeiras semanas, informe seu

médico.

Reacdo comum (ocorre em 1% a 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): perda de peso, redugdo

do apetite, dificuldade para dormir, dor de cabeca, diarreia, nauseas e dor abdominal.

Reacdo incomum (ocorre em 0,1% a 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): reagdes alérgicas,
ansiedade, tremores, vertigem, tontura, palpitagdes, gastrite, vomitos, refluxo e queimagdo no estdmago,
indigestdo, irritagdes na pele, dores musculares ou cdimbras, sensagdo de fraqueza, mal-estar, cansaco, dores

nas costas.

Reacao rara (ocorre em 0,01% a 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): angioedema* (inchago
as vezes importante do tecido da pele), ideagdo e comportamento suicida*, aumento de mamas nos homens,
infec¢des respiratorias (com excecdo de pneumonia), depressdo, nervosismo, alteracdes do paladar, fezes
com sangue, intestino preso, aumento das enzimas hepdticas, reagdes alérgicas na pele, aumento da enzima

CPK (*Relatos recebidos ap6s o inicio da comercializagao).

Em estudos clinicos e na experiéncia pds-comercializagdo, raras ocorréncias de pensamento e
comportamento suicida (incluindo suicidio completo) foram relatadas. Informe seu médico em caso de

qualquer ideagdo suicida.



Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées indesejaveis

pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTQO?

A administracdo de DAXAS® em quantidades muito elevadas pode causar os seguintes sintomas: dor de
cabeca, distarbios gastrintestinais, tontura, palpitag¢do, sensagdo de desmaio, suor mais grosso e hipotensao

arterial.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001 se vocé precisar de mais
orientacdes.
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Dados da submissiao eletronica

Dados da peticao/notificacio que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Versoe
Data do Nimero do Assunto Data do Nimero do Assunto Data de Itens de bula s Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/V relacionadas
PS)
11200 -
MEDICAMEN Alteracdo de Dizeres
10458- TO NOVO — Legais (transferéncia da
MEDICAMENTO Solicitagao de titularidade de registro VP e Comprimido
25/09/2017 | 2016539171 | NOVO - Inclusdo 19/01/2017 0106602/17-2 | Transferéncia | 26/06/2017 | da Takeda Pharma Ltda. VPS revestido
Inicial de Texto de de Titularidade para Astrazeneca do com 500mcg
Bula — RDC 60/12 de Registro Brasil Ltda.)
(operacao
comercial)
10451 - 10451 -
MEDICAMENTO MEDICAMENT - Apresentagoes
NOVO - O NOVO - 9. Reacgodes adversas VP e Comprimido
17/07/2020 | 2323385201 Notificagdo de 17/07/2020 2323385201 Notificagdo de | 17/07/2020 - Dizeres legais revestido
~ ~ ~ . VPS
Alteragdo de Texto Alteracdo de (alteracdo de responsavel com 500mcg
de Bula— RDC Texto de Bula - técnico)
60/12 RDC 60/12
10451 - 10451 -
MEDICAMENTO MEDICAMENT
NOVO - O NOVO - Ressubmissao do VP e Comprimido
27/07/2020 | 2458988208 Notificagdo de 27/07/2020 2458988208 Notificagdo de | 27/07/2020 | expediente 2323385201 revestido
~ ~ ) g VPS
Alteracao de Texto Alteragao de devido a erro no bulario com 500mcg
de Bula— RDC Texto de Bula —
60/12 RDC 60/12
10451 - 10451 -
MEDICAMENTO MEDICAMENT
NOVO - O NOVO - 9. Reagdes adversas Comprimido
16/02/2021 | 0622875215 Notificagdo de 16/02/2021 0622875215 Notificagdo de 16/02/2021 | (frase Vigimed conforme | VPS revestido
Alteragdo de Texto Alteracdo de RDC 406/20) com 500mcg
de Bula— RDC Texto de Bula —
60/12 RDC 60/12




Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacio que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Versoe
Data do Nimero do Assunto Data do Nimero do Assunto Data de Itens de bula s Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/V relacionadas
PS)
11023 —RDC
73/2016 -
NOVO
- Inclusédo de
23/08/2021 3316903219 local de 23/08/2021
fabricagdo de
medicamento de
liberagao
10451 - i Loty D Dizeres legais (inclusdo
MEDICAMENTO 11017 - RDC de fabricante Corden)
NOVO - 73/2016 NOVO Comprimido
. - . VPe Pt
26/08/2021 3364035211 Notificagdo de Inclusdo de 7. Cuidados de VPS revestido
Alteragdo de Texto|  25/08/2021 3345308210 local 25/08/2021 Armazenamento do com 500mcg
de Bula— RDC de embalagem Medicamento (A!terag:ao
60/12 primaria do do prazo de validade)
medicamento
11104 —RDC
73/2016 -
NOVO
25/08/2021 3345455218 - Redugdo do 25/08/2021
prazo de
validade
do medicamento
10451 -
MEDICAMENTO 11132 - RDC
73/2016 - NOVO .
NOVO - - Exclusdo de Dizeres legais (exclusdao | VPe Comprimido
—————————————— Notificagdo de 18/07/2024 0982093241 18/07/2024 . revestido
N local de do fabricante Takeda) VPS
Alteragdo de Texto fabricacio d com 500mcg
¢do do
de Bula - RDC medicamento
60/12
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