Indlaegsseddel: Information til patienten

Daxas® 500 mikrogram filmovertrukne tabletter
roflumilast

Laes denne indleegsseddel grundigt inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sparg leegen eller apoteketspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret Daxas til dig personligt. Lad derfor veere med at give det til andre. Det kan
veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lzegen eller apoteketspersonalet, hvis en bivirkning bliver vearre, eller du far
bivirkninger, som ikke er navnt her. Se afsnit 4.

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Daxas
Sadan skal du tage Daxas

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Daxas indeholder det aktive stof roflumilast, som er et anti-inflammatorisk lzegemiddel, der kaldes
fosfodiesterase 4-heemmer. Roflumilast nedseetter aktiviteten af fosfodiesterase 4, der er et protein, der
forekommer naturligt i kroppens celler. Nar aktiviteten af dette protein er mindsket, er der mindre
inflammation i lungerne. Dette hjalper til at stoppe den forsnaevring af luftvejene, der opstar ved
kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL). Dermed vil Daxas lette andedraetshesveer.

Daxas anvendes til vedligeholdelsesbehandling af svaer KOL hos voksne, der tidligere har haft
hyppige forveerringer af symptomerne pa sygdommen KOL (dette kaldes eksacerbationer), og som
lider af kronisk bronkitis. KOL er en kronisk lungesygdom, som medfarer en forsnavring af
luftvejene (obstruktion) samt haevelse og irritation af veeggene i de mindre luftveje (inflammation).
Dette farer til symptomer som hoste, hveesen, trykken for brystet eller vejrtreekningsbesveer. Daxas
skal anvendes som tilleeg til bronkodilatatorer.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Daxas

Tag ikke Daxas

- hvis du er allergisk over for roflumilast eller et af de gvrige indholdsstoffer i Daxas (angivet i
afsnit 6).

- hvis du har moderate eller alvorlige leverproblemer.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apotekspersonalet, far du tager Daxas

Pludseligt anfald af andengd

Daxas er ikke beregnet til behandling af et pludseligt anfald af andengd (akutte bronkospasmer). For at
afhjalpe et pludseligt anfald af andengd, er det meget vigtigt, at laegen forsyner dig med anden
medicin, som du altid har til radighed, og som kan klare et sadant anfald. Daxas vil ikke hjelpe dig i
den situation.




Kropsvegt
Du skal tjekke din veegt regelmaessigt. Forteel din laege, hvis du oplever et utilsigtet veegttab (som ikke

er relateret til et kost- eller motionsprogram), mens du er i behandling med dette leegemiddel.

Andre sygdomme

Daxas anbefales ikke, hvis du har en eller flere af fglgende sygdomme:

- svaere immunologiske sygdomme som hiv-infektion, multipel sklerose (MS), lupus
erythematosus (LE) eller progressiv multifokal leukoenkefalopati, (PML)

- alvorlige akutte infektionssygdomme som akut hepatitis

- kreeft (bortset fra basalcellekarcinom, en langsomt voksende form for hudkraeft)

- eller alvorlig forringelse af hjertefunktionen.

Der mangler relevante erfaringer med Daxasbehandling under disse omstaendigheder. Du skal forteelle
din lege, hvis du har en af disse sygdomme.

Erfaring er ogsa begranset hos patienter, som tidligere er diagnosticeret med tuberkulose, viral
hepatitis, viral herpesinfektion eller herpes zoster. Tal med din leege, hvis du har en af disse
sygdomme.

Symptomer, du skal veere opmeerksom pa

Du kan maske opleve diarré, kvalme, mavesmerter eller hovedpine i lgbet af de farste uger af
behandlingen med Daxas. Tal med din lage, hvis sadanne bivirkninger ikke fortager sig inden for de
farste uger af behandlingen.

Daxas anbefales ikke til patienter, der tidligere har haft depression forbundet med selvmordstanker
eller selvmordslignende adfaerd. Du kan ogsa opleve sgvnlgshed, angst, nervgsitet eller fale dig
nedtrykt. For du begynder behandling med Daxas, skal du forteelle din leege, hvis du allerede har
sadanne symptomer, eller hvis du tager anden medicin, da noget af denne medicin maske kan gge
risikoen for, at disse symptomer opstar. Du eller din plejer skal ogsa straks fortelle din leege, hvis du
far humgrsvingninger eller ndrer adfeerd, eller hvis du far en hvilken som helst form for
selvmordstanker.

Bgrn og unge
Du ma ikke give denne medicin til bern og unge under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Daxas

Forteel altid lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig,

specielt fglgende:

- medicin, der indeholder theofyllin (medicin til behandling af luftvejssygdomme), eller

- medicin, der bruges til behandling af immunologiske sygdomme, som methotrexat, azathioprin,
infliximab, etanercept eller orale kortikosteroider til behandling i lang tid.

- medicin, der indeholder fluvoxamin (lsegemidler til behandling af angst og depression),
enoxacin (leegemiddel til behandling af bakterieinfektioner) eller cimetidin (lsegemiddel til
behandling af mavesar og halsbrand).

Virkningen af Daxas kan forringes, hvis det tages sammen med rifampicin (antibiotika) eller sammen
med fenobarbital, karbamazepin eller fenytoin (medicin der normalt gives til behandling af epilepsi).
Sperg din lege til rads.

Daxas kan tages sammen med andre laegemidler, der anvendes til behandling af KOL sasom
inhalerede eller orale steroider eller bronkodilatatorer. Du ma ikke stoppe med at tage disse
legemidler eller tage en mindre dosis, medmindre det er anvist af din leege.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din lzege eller apotekspersonalet til rads, far du tager dette leegemiddel.



Du ma ikke blive gravid under behandling med dette l&egemiddel, og du skal benytte sikker
praevention under behandlingen, da Daxas kan vare skadeligt for det ufgdte barn.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Daxas pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Daxas indeholder lactose
Kontakt lzegen, far du tager dette laegemiddel, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Daxas

Tag altid dette leegemiddel ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, s& sperg laegen eller
apotekspersonalet.

e De fgrste 28 dage - den anbefalede startdosis er 1 tablet med 250 mikrogram en gang dagligt.
— Startdosis er en lav dosis, der skal hjelpe din krop med at vanne sig til medicinen, for
du begynder at tage den fulde dosis. Med denne lave dosis vil du ikke fa den fulde
virkning af medicinen, sa derfor er det vigtigt, at du gar over til den fulde dosis
(vedligeholdelsesdosis) efter 28 dage.
o Efter 28 dage - den anbefalede vedligeholdelsesdosis er 1 tablet med 500 mikrogram en gang
dagligt.

Slug tabletten med vand. Du kan tage dette leegemiddel sammen med et maltid eller mellem
maltiderne. Tag tabletten pa samme tidspunkt hver dag.

Det kan veere ngdvendigt at tage Daxas i flere uger, for at opna den gnskede virkning.

Hvis du har taget for mange Daxas tabletter

Hvis du har taget flere tabletter, end du skulle, kan du opleve fglgende symptomer:

hovedpine, kvalme, diarré, svimmelhed, hjertebanken, uklarhed, klamsved og lavt blodtryk.

Forteel det til din laege eller apotekspersonalet med det samme. Tag om muligt din medicin og denne
indleegsseddel med dig.

Hvis du har glemt at tage Daxas

Hvis du glemmer at tage en tablet til seedvanlig tid, tag da tabletten, sa snart du husker det den samme
dag. Hvis du en dag har glemt at tage en tablet Daxas, fortszatter du bare den naeste dag med den naeste
tablet som sadvanligt. Fortsat derefter med at tage din medicin pa de sedvanlige tidspunkter. Du ma

ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Daxas
Det er vigtigt at fortseette med at tage Daxas sé leenge, som din leege har foreskrevet, selv nar du ingen
symptomer har, for at fastholde kontrollen over din lungefunktion.

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Du kan opleve diarré, kvalme, mavesmerter eller hovedpine under de farste ugers behandling med

Daxas. Kontakt laegen, hvis disse bivirkninger ikke forsvinder i lgbet af de farste uger af
behandlingen.



Nogle bivirkninger kan veere alvorlige. I kliniske studier og efter markedsfaring af leegemidlet er der i
sjeeldne tilfeelde rapporteret om selvmordstanker og selvmordslignende adfeerd (inklusive selvmord).
Du skal straks kontakte din leege, hvis du oplever noget, der bare minder om selvmordstanker. Du kan
ogsa opleve sgvnlgshed (almindelig), angst (ikke almindelig), nervesitet (sjeelden), panikanfald
(sjeelden) eller nedtrykthed/depressivt humgr (sjeelden).

| ikke almindelige tilfeelde kan der opsta en allergisk reaktion. Allergiske reaktioner kan pavirke huden
og i sjeldne tilfeelde forarsage haevelse af gjenlag, ansigt, leeber og tunge, hvilket muligvis kan
medfare vejrtreekningsbesvar og/eller blodtryksfald og @get hjerterytme (puls). Hvis du far en
allergisk reaktion, skal du stoppe med at tage Daxas og straks kontakte leege eller skadestue. Medbring
al din medicin og denne indleegsseddel og videregiv al information om din aktuelle medicinske
behandling.

Andre bivirkninger inkluderer fglgende:

Almindelige bivirkninger (forekommer hos 1 ud af 10 personer)
- diarré, kvalme, mavesmerter

- vaegttab, nedsat appetit

- hovedpine

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos 1 ud af 100 personer)

- rysten, en fornemmelse af at omgivelserne drejer rundt (vertigo), svimmelhed
- fornemmelse af hurtig eller uregelmaessig hjerterytme (hjertebanken)

- mavekatar, opkastning

- refluks af mavesyre til spisergret (sure opsted), fordgjelsesbesveer

- udsleet

- muskelsmerter eller —kramper, krafteslgshed

- rygsmerter

- falelse af svaghed eller traethed; falelse af utilpashed.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos 1 ud af 1.000 personer)

- brystforsterrelse hos meand

- nedsat smagssans

- infektioner i luftvejene (eksklusive lungebetendelse)

- blodig affering, forstoppelse

- forhgjet niveau af lever- eller muskelenzymer (set i blodpraver)
- havelse og klgen i huden (nzldefeber).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lzeege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen (se oplysninger nedenfor). Ved at
indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

Danmark

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.



Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Dette leegemiddel kraever ingen seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningstarrelser og yderligere oplysninger

Daxas indeholder:
Det aktive stof er roflumilast.

Hver filmovertrukken tablet indeholder 500 mikrogram roflumilast
- De gvrige indholdsstoffer er:
o Tabletkerne: lactosemonohydrat (se punkt 2 under ”Daxas indeholder lactose™),
majsstivelse, povidon, magnesiumstearat
o Filmovertrek: hypromellose, macrogol (4000), titandioxid (E171), gul jernoxid (E172)

Udseende og pakningsstarrelser

Daxas 500 mikrogram filmovertrukne tabletter er gule, D-formede filmovertrukne tabletter, merket
med ”D” pa den ene Side.

Hver pakning indeholder 10, 14, 28, 30, 84, 90 eller 98 filmovertrukne tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertélje

Sverige

Fremstiller

Corden Pharma GmbH
Otto-Hahn-Strasse 1
68723 Plankstadt
Tyskland

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsfgringstilladelsen:

Danmark, AstraZeneca A/S

TIf: +45 43 66 64 62

Denne indlaegsseddel blev senest &endret 09/2025

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside: http://www.ema.europa.eu



