ANNEX \,}\'

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HEN @ TIL EN SIKKER OG EFFEKTIV
ANVENDELSE AF LEGEMIDLET PALAGT IMPLE TERET AF MEDLEMSSTATERNE



Medlemsstaterne skal sikre, at alle betingelser eller begraensninger beskrevet nedenfor med hensyn til
sicker og effketiv brug af legemidlet, er implementeret i deres nationale omrade:

e Forud for lancering af leegemidlet i den pageeldende medlemsstat, skal den nationale kompetente
myndighed vare enig med indehaver af markedsferingstilladelsen om indhold og format af
undervisningsmaterialet.

e Indehaveren af markedsferingstilladelsen (MAH) skal sikre, at alle sundhedsprofessionelle, der
forventes at ordinere Libertek, er forsynet med en uddannelsespakke ved lanceringen.

Uddannelsespakken skal indeholde folgende:

e Produktresumé og indleegsseddel for Libertek.
e Undervisningsmateriale til leegen.
e Kopier af patientkortet, der skal udleveres til patienten ved udskrivning af Libertek\'

)

Undervisningsmaterialet til den ordinerende leege skal indeholde oplysninger o@gende centrale

elementer: {\
» Den specifikke godkendte indikation. Samt den omstandighe ibertek hverken er indiceret til
behandling af andre KOL-patienter end dem, der er beskrev en godkendte indikation, eller er

til brug til patienter med astma eller alfa-1-antitrypsinm 1.
» Nedvendigheden af, at informere patienter om ris&& Libertek og forholdsregler for sikker brug.

» Risikoen for vaegttab hos undervagtige patiaxf&)g behovet for at kontrollere kropsveegt ved
hvert besgg, og at behandlingen skal stoppgs,i tilfeelde af et uforklarligt og klinisk bekymrende
vaegttab. Patienter ber rédes til at Vej‘@v med jevne mellemrum og notere vaegten pa
patientkortet. \

S

> Risikoen for psykiske forstyrr#ser, sisom sevnleshed, angst eller depression hos patienter, der

tager Libertek og den pot e risiko for selvmord. Derfor er det nadvendigt ngje at opveje
benefit/risk-balancen af* e behandling hos patienter med eksisterende psykiske symptomer
eller med tidligere de: ion og at opfordre patienter til at berette enhver aendring i adfaerd,

humer og enhver fo@stilling om selvmord. Libertek anbefales ikke til patienter med en tidligere
depression og fledte selvmordstanker eller -adfzerd.

> Den potenMv risiko for maligne tumorer og den manglende erfaring hos patienter med en
tidligere kraeftsygdom. Libertekbehandling ber ikke pabegyndes eller ber stoppes hos patienter
med kreeft (bortset fra basalcellekarcinom).

» At oget eksponering kan forekomme i visse befolkningsgrupper og ege risikoen for vedvarende

intolerans:
o Serlige populationer, der har foroget PDE4 haemning sdsom negroide, ikke-rygende
kvinder

o Patienter i samtidig behandling med en CYP1A2-heemmer (sdsom fluvoxamin) eller
samtidigt med CYP3A4-/1A2-h&mmere (sdsom enoxacin og cimetidin)

» Den potentielle risiko for infektioner: Libertekbehandling ber ikke pabegyndes eller skal stoppes
hos patienter med svere akutte smitsomme sygdomme. Der er begranset erfaring hos patienter
med latente infektioner sdsom tuberkulose, viral hepatitis og herpesinfektioner.



» Den manglende erfaring hos patienter med HIV-infektion eller aktiv hepatitis, med alvorlige
immunologiske sygdomme (multipel sklerose, lupus erythematosus, multifokal leukoenkefalopati)
eller patienter i immunsupprimerende behandling (andre end korttids-systemiske kortikosteroider).
Libertek ber ikke pabegyndes eller skal afbrydes hos disse typer patienter.

» Den potentielle kardielle risiko: Libertek er ikke undersogt hos patienter med kongestiv
hjerteinsufficiens (NYHA grad 3 og 4), og derfor kan det ikke anbefales til denne population.

» De begransede eller manglende data hos patienter med nedsat leverfunktion. Libertek er
kontraindiceret til patienter med moderat eller sver nedsat leverfunktion (Child Pugh B eller C).
De kliniske data anses for utilstreekkelige til at anbefale dosisjustering og forsigtighed ber udvises
hos patienter med let nedsat leverfunktion (Child Pugh A).

» Manglen pa kliniske data til at understette kombination med theophyllin og at en sddan
kombination derfor ikke anbefales.
XN

2
)

Patientkortet ber indeholde folgende neagleelementer: ‘\6

Patientkort

O
At de skal informere deres laege, hvis de har en medicinsk historie medésﬁf folgende tilstande:

kreeft @
Sevnlashed, angst, depression, selvmordslignende tanker&@adfaerd

Multipel sklerose eller SLE
Infektion af typen tuberkulose, herpes, hepatitis ell%

At patienter skal informere deres laege, hvis de ui@ler symptomer som:

e Sevnlgshed, angst, depression, selvn&nﬁgnende tanker eller adferd
e Alvorlig infektion Q)
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At patienter skal forteelle deres 1&%§Gis de tager anden medicin.

N\
At Libertek kan forarsage V@, og patienter regelmaessigt skal kontrollere og registrere deres vagt pa
patientkortet. Q

Patientkortet skal is{iﬁle et skema, hvor vagt og dato for vaegt kan noteres, nar patienten kontrolvejer
sig selv og de skal bedes om, at bringe patientkortet med til hver konsultation.





