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Jasenmaiden pitdd varmistaa, ettd kaikki alla kuvatut turvalliseen ja tehokkaaseen kdyttoon liittyvit ehdot
tai rajoitukset otetaan kéyttoon kullakin kansallisella alueella:

Ennen tuotteen lanseerausta kussakin jidsenmaassa kansallisen viranomaisen pitéé sopia
koulutusmateriaalin sisdllostd ja muodosta myyntiluvan haltijan kanssa.

Myyntiluvan haltijan (MAH) pitdd varmistaa, etti lanseerausvaiheessa kaikille terveydenhuollon
ammattilaisille, joiden oletetaan méédraavan Daliresp-valmistetta potilailla, on toimitettu
koulutuspaketti.

Koulutuspaketin pitdd sisiltdd seuraavat materiaalit:

* Daliresp-valmisteen valmisteyhteenveto ja pakkausseloste

» Lidkarille tarkoitettua koulutusmateriaalia (b'

¢ Kopio potilaskortista, joka annetaan potilaalle, ennen kuin he saavat Dalire@@misteen

>

Laakarille tarkoitetussa koulutusmateriaalissa pitdd olla tietoa seuraav.j% vainasioista:

>

Hyviksytty kiyttdaihe. Daliresp ei ole tarkoitettu sellaist euhkoahtaumatautipotilaiden
hoitoon, joita ei mainita hyvaksytyssa kéyttbaiheess%@a astmaa tai alfa;-antitrypsiinin puutosta
sairastavien potilaiden hoitoon. Q

Daliresp-valmisteen kadyton riskeista ja turya@\csta kaytostd pitda kertoa potilaille.

N\
Alipainoisten potilaiden painonlasku: ;'U'lg)ja painon seurannan tarve jokaisella ladkarikaynnilla
seké hoidon lopettaminen, jos potil on selittdmitonta ja kliinisesti huolestuttavaa
painonlaskua. Potilaita pitaa neg\ unnitsemaan itsensd sddnnollisesti ja kirjaamaan painonsa
potilaskorttiin. . \@

Psyykkisten hdirioiden, ﬁ\unettomuuden, ahdistuneisuuden ja masennuksen riski Daliresp-

valmistetta kayttavillgspotilailla sekd mahdollinen itsemurhan riski. Tdmén vuoksi on tarpeen
arvioida tdiméan hot yoty-riskisuhde huolellisesti, jos potilaalla on psyykkisié oireita tai on
aiemmin ollut nusta. Potilaita pitdd neuvoa kertomaan l4ékarille kaikista kaytoksen ja

mielialan mogtgKsista seka itsemurha-ajatuksista. Daliresp-valmistetta ei suositella potilaille,
joilla on aiemmin ollut masennusta, johon on liittynyt itsemurha-ajatuksia ja -kéyttdytymista.

Pahanlaatuisten kasvainten mahdollinen riski ja kokemuksen puute sellaisten potilaiden hoidosta,
joilla on ollut syopa. Daliresp-hoitoa ei saa aloittaa tai se pitdd lopettaa, jos potilaalla on syopa
(tyvisolusy6paé lukuun ottamatta).

Suurempi altistus tietyilld potilasryhmilld, miki saattaa pidentdd haittavaikutusten kestoa:
o Erityisryhmit, joilla on suurempi PDE4-inhibitio, esim. mustaihoiset naiset, jotka eivét
tupakoi
o Samanaikaisesti CYP1A2-inhibiittoreita (esim. fluvoksamiini) tai CYP3A4/1A2-
inhibiittoreia (esim. enoksasiini ja simetidiini) kéyttévét potilaat

Mahdollinen infektioriski: Daliresp-hoitoa ei saa aloittaa tai se pitdd lopettaa, jos potilaalla on
vaikea akuutti infektiotauti. Sellaisten potilaiden hoidosta on vain vdhin kokemusta, joilla on
latentti infektio, kuten tuberkuloosi, virushepatiitti tai herpesinfektio.



» Kokemuksen puute sellaisten potilaiden hoidosta, joilla on HIV-infektio tai aktiivinen hepatiitti,
vaikea immunologinen sairaus (esim. MS-tauti, lupus erythematosus, multifokaalinen
leukoenkefalopatia) tai jotka saavat immunosuppressiivista hoitoa (muuta kuin lyhytaikaista
hoitoa systeemisilld kortikosteroideilla). Daliresp-hoitoa ei saa aloittaa tai se pitda lopettaa
téllaisilla potilailla.

» Mahdollinen sydanriski: Daliresp-valmistetta ei ole tutkittu kongestiivista syddmen vajaatoimintaa
(NYHA-luokat 3 ja 4) sairastavilla potilailla, mink& vuoksi sité ei suositella téllaisten potilaiden
hoitoon.

» Vihiiset tai olemattomat tiedot kdytostd maksan vajaatoimintaa sairastavilla potilailla. Daliresp-
valmisteen kaytto on vasta-aiheista, jos potilaalla on keskivaikea tai vaikea maksan vajaatoiminta
(Child-Pugh B tai C). Kliinisié tietoja ei pideté riittdvini, jotta annoksen muuttamista voitaisiin
suositella, ja varovaisuutta pitdd noudattaa hoidettaessa lievdd maksan vajaatoimintaa sairastavia
(Child-Pugh A).

» Sellaisten kliinisten tietojen puute, jotka tukisivat samanaikaista kayttoa f&lliinin kanssa; timén
yhdistelmén kaytto4 ei suositella. O

Potilaskortti (o
Potilaskortissa pitdd olla seuraavat avainasiat:

Potilaiden pitda kertoa lddkarille, jos heilld on aiemm@\?ﬂut joku seuraavista tiloista:
e syoOpi

e unettomuus, ahdistuneisuus, masennus, '\&@urha-aj atukset tai -kdyttdytyminen
e MS-tauti tai SLE

e tuberkuloosin, herpeksen, hepatiitin@{IVin aiheuttama infektio.

Potilaiden pitdd kertoa léiéikéirille,ji@eille tulee seuraavanlaisia oireita:
e unettomuus, ahdistunei&@s, masennus, itsemurha-ajatukset tai -kayttdytyminen
e vaikea infektio. | <

Potilaiden pitad ken%/@rgéirille, jos he kayttavit muita ladkkeita.

Daliresp voi aiheuttaa painonlaskua, ja potilaiden pitdd punnita itsensé sdénnollisesti ja kirjata painonsa
potilaskorttiin.

Potilaskortissa pitdé olla kohta, johon potilaat voivat kirjata painonsa ja punnituspidivimaéran. Heitd pitda
pyytdd tuomaan potilaskortti mukaan jokaiselle ladkérikaynnille.





