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PODMiNKY NEBO OMEZENi S OHLEDEM NA BEZPR A I’J(“:INNE 130UZI’VANi
LECIVEHO PRiIPRAVKU, KTERE MAJI Z T CLENSKE STATY



Clenské staty musi zajistit, aby na jejich tizemi byly zavedeny vSechny nize uvedené podminky nebo
omezeni pro bezpecné a ¢inné pouzivani lé¢ivého ptipravku:

e Pfed uvedenim pfipravku na trh ve ¢lenském stat¢ musi prislusna opravnéna narodni autorita
odsouhlasit drziteli rozhodnuti o registraci obsah a format vzdélavaciho materialu.

e Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) musi zajistit, aby vSichni zdravotnicti pracovnici, u nichz
se ocekava, ze budou ptredepisovat Libertek, obdrzeli vzdélavaci balicek pii uvedeni pfipravku na
trh.

Vzdélavaci balicek by mél obsahovat nasledujici polozky:

* Souhrn dajl o pfipravku a pfibalovou informaci k pfipravku Libertek.
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* Vzdé€lavaci material pro lékate. A
e Kopie karet pro pacienta k pfedani pacientim pred pfedepsanim pfipr% ibertek.

*
Vzdeélavaci material pro predepisujiciho 1ékafe by mél obsahovat nésl@wi dalezité informace o:

» Konkrétni schvalené indikaci. O skute¢nosti, ze Libert &ni uréen pro 1écbu jinych pacientd
s chronickym obstrukénim plicnim onemocnénim (C N) nez téch, kterych se tyka schvalena
indikace, ani pro pouzivani u pacientd s astmate%@o nedostatkem alfa lantitrypsinu.
"

» Nutnosti informovat pacienty o rizicich pfiuébéni ptipravku Libertek a upozornénich pro
bezpecné uzivani. \&

» Riziku snizeni télesné hmotnosti u p@@‘ltu s podvahou a nutnosti monitorovani t€lesné hmotnosti
pti kazdé kontrole a ukonceni lé‘% ptipade¢ nevysvétlitelného a klinicky znepokojujiciho
ubytku hmotnosti. Pacienti b 1 byt instruovani, aby se v pravidelnych intervalech sami vazili
a zaznamenavali svou téle‘é{bu motnost do karty pacienta.
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» Riziku psychiatricky;,
Libertek a potengiq

ortich jako nespavost, uzkost, deprese u pacientli uzivajicich ptipravek
iziku sebevrazdy. Tudiz o potiebé peclivého zhodnoceni poméru mezi
pfinosem a rizé ¢éto 1écby u pacientt se stavajicimi psychiatrickymi poruchami nebo depresi
v anamnézg a &dutnosti informovat pacienta, aby hlasil veskeré zmény chovani, nalady a
sebevraieﬁ%& predstav. Libertek se nedoporucuje u pacientti s depresi v anamnéze, spojené se
sebevrazednymi predstavami nebo chovanim.

» Potencialnim riziku malignich nadort a nedostate¢né zkusenosti u pacientti s nadorovym
onemocnénim v minulosti. Lécba ptipravkem Libertek by neméla byt zahajovana nebo by méla
byt ukoncena u pacientll s ndadorovym onemocnénim (s vyjimkou karcinomu bazalnich vrstev
bunek pokozky).

» O tom, Ze u specialnich populaci by mohlo dojit ke zvysené expozici a zvySenému riziku
pretrvavajici nesnaSenlivosti:
o Ve specialnich populacich se zvySenou inhibici PDE4, jako u zen ¢erné pleti — nekutacek.
o U pacientu, ktefi jsou soub&zné 1éCeni inhibitory CYP1A2 (napf. fluvoxaminem) nebo
dudlnimi inhibitory CYP3A4/1A2 (jako je napf. enoxacin a cimetidin).



» Potencialnim riziku infekci: 1é¢ba pripravkem Libertek by neméla byt zahajovana nebo by méla
byt pferusena u pacientl s latentnimi infekcemi jako je tuberkuldza, virova hepatitida nebo
infekce virem herpes.

» Nedostate¢nych zkusenostech u pacientti s infekci HIV nebo aktivni hepatitidou, se zdvaznymi
imunologickymi chorobami (tj. roztrousenou skler6zou, lupus erythematosus, multifokalni
leukoencefalopatii) nebo pacientd, 1é¢enych pomoci imunosupresivni terapie (jiné nez
kratkodobymi systémovymi kortikosteroidy), a o tom, ze u téchto pacientti by 1é¢ba piipravkem
Libertek neméla byt zahajena nebo by méla byt ukoncena.

» Potencialnim riziku na srdce: Libertek nebyl hodnocen u pacienti s kongestivnim srde¢nim
selhanim (stupen NYHA 3 a 4) a proto se u této populace nedoporucuje.

» Omezené nebo chybégjici informaci v pripad¢ pacient se zhorSenou funkci jater.U pacientd se
sttedné zavaznym az zdvaznym zhorSenim funkce jater (klasifikace dle Childa a Pugha B nebo C)
je Libertek kontraindikovan. Klinické data jsou povazovana za nedostate¢na pro doporuceni
upravy davky a u pacientli s mirnym zhorSenim funkce jater (klasifikace dlerilda a Pugha A).

» Nedostate¢nych klinickych udajich pro podporu kombinace s theofyl@a o tom, Ze se tato

kombinace nedoporucuje. ’\&
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Karta pacienta by méla obsahovat nésledujici klicové casti: ‘\&

Pacienti by méli oznamit svému l€kafi, jestli se u nich v 'Qlosti vyskytlo nékteré z nasledujicich
onemocnéni nebo néktery z nasledujicich stavii: 3 6

e nadorové onemocnéni, o’<\/

e nespavost, Uzkost, deprese, sebevrazedné pige s%y nebo chovani,
e roztrouSena sklerdza nebo systémovy lupté%chematosus (SLE),
e infekce tuberkul6zou, herpes virem, h jtida, HIV.

Pacienti by méli svému lékari ozng’p@tliie se u nich projevi pfiznaky svédéici o:
e nespavosti, zkosti, depr bevrazednych predstavach nebo chovani,
e zavazné infekci. '

Pacienti by méli svém}l é@n sdelit, zda uzivaji jakékoli jiné l1éky.

Informaci, ze Libe uze vyvolavat ubytek télesné hmotnosti a pacienti by se proto meli sami
pravideln¢ vazit a zaznamenavat svou télesnou hmotnost do karty pacienta.

V kart€ pacienta by mél byt vymezen oddil, kam pacienti mohou zaznamenavat svou hmotnost a datum,
kdy se sami zvazili, a méli by byt pozadani, aby kartu pacienta pfinesli na kazdou kontrolu u lékare.





