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Liikmesriigid peavad tagama, et koik allpoolkirjeldatud tingimused ja piirangud ravimi ohutuks ja
efektiivseks kasutamiseks oleksid nende riigi territooriumil taidetud:

e enne ravimi turuletoomist igas litkmesriigis peab miiiigiloa hoidja kooskolastama kohaliku
ravimiametiga haridusliku materjali sisu ja formaadi;

e miiiigiloa hoidja peab tagama, et enne ravimi turustamise alustamist saavad koik arstid, kes
Libertek’i eeldatavasti vélja kirjutavad, haridusliku materjali paketi.

Haridusliku materjali pakett peab sisaldama alljargnevat:
* Libertek’i ravimi omaduste kokkuvote ja pakendi infoleht;
» arstidele moeldud hariduslik materjal;

» patsiendi kaardid, mille arst peab andma patsientidele enne kui nad Libertek’i votma hakkavad.

Arstidele moeldud hariduslik materjal peab sisaldama informatsiooni j érgmist@?tmeelementide

kohta: 0

» Ravimi kinnitatud néidustus, sealhulgas informatsioon, et Lib @ el ole moeldud teiste
KOK-iga patsientide raviks kui need, kes vastavad ravimi kig#tatud ndidustusele, ning teave,
et Libertek ei ole moeldud kasutamiseks astma ega alf& trupsiini puudulikkuse korral.

» Vajadus informeerida patsiente Libertek’i voimali @ohtudest ning ettevaatusabindudest
ravimi ohutuks kasutamiseks.
A

> Kehakaalu languse risk alakaalulistel pa '@el ning vajadus kontrollida patsiendi kehakaalu
igal visiidil. Teadmata pohjusega ning*kddulilfselt murettekitava kehakaalu languse korral tuleb
ravi katkestada. Patsientidel tuleb sgey#ada ennast regulaarselt kaaluda ning kirjutada oma
kehakaal patsiendi kaardile.

» Libertek’i kasutamisel on is&ﬁhhiaatriliste héirete nagu néiteks unetus, drevus ja
depressioon tekkeks nin ‘&lesetapuks. Seetdttu tuleb patsientidel, kellel esinevad
pstihhiaatrilised sii voi kellel on anamneesis depressioon, hoolikalt kaaluda riski ja
kasu vahekorda, ni‘?"& ormeerida patsiente, et nad teavitaksid oma arsti mistahes muutustest
oma kéditumis \@meeleolus, voi kui neil tekivad enesetapumotted. Libertek’i kasutamine ei
ole soovitatawgatsientidel, kellel on anamneesis depressioon koos enesetapumdtete voi

enesetapukditumisega.

» Voimalik risk pahaloomuliste kasvajate tekkeks ning informatsioon, et puuduvad ravimi
kasutamise kogemused patsientidel, kellel on esinenud moni pahaloomuline kasvaja. Ravi
Libertek’iga ei tohi alustada ja ravi tuleb katkestada kui patsiendil leitakse pahaloomuline
kasvaja (viélja arvatud basaalrakuline vahk).

» Teatud patsientide populatsioonides voib ravimi ekspositsioon suureneda, mistottu esineb oht
plisiva talumatuse tekkeks:
o patsientide populatsioonid, kellel esineb suurem PDE4 inhibeerimine, nagu néiteks
mustanahalised patsiendid vdi mittesuitsetavad naised;
o patsiendid, kes saavad samaaegselt ravi CYP1A2 inhibiitoritega (nditeks fluvoksamiin)
voi CYP3A4/1A2 inhibiitoritega (nditeks enoksatsiin ja tsimetidiin).

» Voimalik risk infektsioonide tekkeks: ravi Libertek’iga ei tohi alustada ja ravi tuleb katkestada
kui patsiendil esineb tdsine dge infektsioonhaigus. Libertek’i kasutamise kogemus latentsete
infektsioonidega (nditeks tuberkuloos, viirushepatiit voi herpes) patsientidel on piiratud.



» Puudub kasutamise kogemus HIV infektsiooni voi aktiivse hepatiidiga patsientidel, tOsiste
immuunsiisteemi haigustega (nditeks sclerosis multiplex, eriitematoosne luupus, progresseeruv
multifokaalne leukoentsefalopaatia) patsientidel, voi immunosupressiivseid ravimeid (vilja
arvatud lithiaegne ravi siisteemsete kortikosteroididega) saavatel patsientidel. Seetottu ei tohi
nimetatud patsientidel alustada ravi Libertek’iga ja eelpoolnimetatud seisundite korral tuleb
ravi katkestada.

» Voimalikud kardiaalsed riskid: Libertek’i kasutamist ei ole uuritud kongestiivse
stidamepuudulikkusega patsientidel (NYHA 3 ja 4 funktsionaalne klass), seetdttu ei ole
Libertek’i kasutamine antud patsientide populatsioonis soovitatav.

» Informatsioon kasutamise kohta maksafunktsiooni puudulikkusega patsientidel on piiratud voi
puudub. Libertek on vastundidustatud mddduka voi raske maksapuudulikkusega (Child-Pugh
klass B v&i C) patsientidel. Kliinilised andmed kerge maksafunktsiooni puudulikkusega
(Child-Pugh klass A) patsientidel ei ole piisavad, et esitada soovitusi annuse kohandamiseks,
seetottu tuleb nende patsientide ravimisel olla ettevaatlik.

» Puuduvad kliinilised andmed samaaegse kasutamise kohta koos teofiilliiniga, mistdttu selline
kombinatsioon ei ole soovitatav. 6

Patsiendi kaart
Patsiendi kaart peab sisaldama jargmisi votmeelemente: ?OQQ

Patsiendid peavad informeerima oma arsti kui neil on esine@mﬁni alljargnevatest seisunditest:
e pahaloomuline kasvaja;

e unetus, drevus, depressioon, enesetapumotted V(’!@etapukéiitumine;

o sclerosis multiplex voi slisteemne eriitematq® upus;

e infektsioonid nagu néiteks tuberkuloos, he epatiit voi HIV.

Patsiendid peavad informeerima oma arsti @eil tekivad siimptomid, mis viitavad:
e unectusele, drevusele, depressiaQuite, enesetapumotetele v4i enesetapukiitumisele;
e tosisele infektsioonile. ,\

N
Patsiendid peavad informee&@na arsti koigist samaaegselt kasutatavatest ravimitest.

Libertek voib pohjust, %akaalu langust, mistottu peavad patsiendid ennast regulaarselt kaaluma
ning kirjutama oma ka%u patsiendi kaardile.

Patsiendi kaardil peab olema koht, kuhu patsiendid saavad kirjutada oma kaalu ja kaalumise
kuupidevad. Kaardil peab olema info, et patsiendid votaksid selle igale visiidile kaasa.





