AstraZeneca

Priama komunikacia so zdravotnickymi pracovnikmi
29. 6. 2018

Daxas 500 upg filmom obalené tablety (roflumilast): zavada kvality povrchu a obalovej
vrstvy obalenych tablet

Vazena pani doktorka, Vazeny pan doktor,

Spolo¢nost AstraZeneca, po dohode s Eurdpskou liekovou agentirou a Statnym Ustavom pre
kontrolu lieCiv, by Vas rada informovala o nasledujucich skuto¢nostiach:

Zhrnutie:

o Boli identifikované chyby kvality povrchu tabliet a obalovej vrstvy u lieku Daxas
500 pg filmom obalené tablety .

e Chyba tykajica sa obalovej vrstvy (vel'mi malé tmavé skvrny) vznikaja v dosledku
pritomnosti oxidu Zeleza, ktory je siiéastou materialu uréeného na obal'ovanie a
objavuju sa zriedkavo.

e Viditel'né povrchové skvrny na tabletach (malé cierne skvrny) su sposobené
hlinikom. MnoZstvo pritomného hlinika je veI'mi malé a nepredstavuje Ziadne
riziko pre pacienta po uziti tablety.

e Chyby kvality sd viditel'né a mézu viest k tomu, Ze pacient tabletu zlikviduje alebo
bude liek reklamovat.

e Pacienti maja byt informovani o tom, Ze tablety s bezpeéné a Ze maja
pokraéovat vo svojej lieébe. Tato situacia je do¢asna do doby, nez buda
k dispozicii na predaj nové sarze.

e Lieéba liekom Daxas 500 pg filmom obalené tablety modze byt zadata aj
u novych pacientov. Tito pacienti maja byt informovani o tom, Ze sa mézu
stretnit s tabletami s chybou na obale tablety.
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AstraZeneca

Zakladné informacie tykajlce sa bezpecnosti:

Skvrny oxidu Zelezitého (velmi malé tmavé $kvrny) boli identifikované v obalovej vrstve

u niektorych tabliet lieku Daxas. Oxid zelezity je siéastou materidlu uréeného na obalovanie
tabliet. UskutoCnené Setrenie ukazalo, Ze problém nie je Casty a nastal v priebehu pripravy
materidlu na obalovanie. Skvrny st povazované za kozmetickl vadu a nepredstavuju Ziadne
bezpecnostné riziko.

Na povrchu niektorych tabliet lieku Daxas obalené tablety boli ndjdené malé Cierne Skvrny
obsahujuce hlinik. V jednej tablete bolo najdené 0,1 mikrogramu hliniku. Zavada sa objavuje
zriedkavo a vznikla v priebehu balenia lieku. Malé mnozstvo hlinika ndjdené na tabletach
nepredstavuje bezpecnostné riziko pre pacienta.

Nie je potrebné revidovat informaciu o lieku.

Dévodom distriblcie DHPC v tejto chvili je okolnost, Ze chyba kvality su viditelné a mozu viest
k tomu, Ze pacient tabletu zlikviduje alebo bude reklamovat.

Vo vyrobe lieku boli realizované napravné opatrenia na odstranenie akychkolvek ciernych skvrn.

Povinnost nahlasovania podozreni na neziaduce G¢inky:

Akékolvek podozrenie na zavaZzny nebo neocakavany neziaduci ucinok a iné skutocnosti zavazné
pre zdravie lieCenych osbb je potrebné hlasit na:

Statny Ustav pre kontrolu lieciv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11

825 08 Bratislava 26

Tel: +421 2 50701206

Fax:+421 2 50701237

Internetova stranka: http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov

e-mail: neziaduce.ucinky @sukl.sk

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra

Kontaktné adaje spolocnosti:

Pokial' mate dalSie dotazy alebo potrebujete dalsie informacie, kontaktujte, prosim:
infoservis.cz@astrazeneca.com nebo +420 2 22 807 111

S pozdravom

PharmDr. Eva Danysova
Regulatory Affairs Manager
AstraZeneca AB, 0.z
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