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ANNEXE \’}\
CONDITIONS OU RESTRICTIONS EN VUE D°’UNE UTIL% ON SURE ET EFFICACE DU
MEDICAMENT A IMPLEMENTER PAR TATS MEMBRES
N @6



Les Etats Membres doivent s’assurer que toutes les conditions ou restrictions en vue d’une utilisation stire
et efficace du médicament décrites ci-dessous sont implémentées sur le territoire national :

e Préalablement au lancement du médicament dans chaque Etat Membre, le contenu et le format du
matériel éducatif feront 1’objet d’un accord entre le titulaire de 1’ Autorisation de Mise sur le
Marché et I’autorité nationale compétente.

e Le titulaire de I’ Autorisation de Mise sur le Marché (TAMM) doit s’assurer qu’au moment du
lancement, tous les professionnels de santé susceptibles de prescrire Libertek regoivent une
documentation éducative compléte.

Celle-ci doit inclure :
* Le Résumé des Caractéristiques du Produit et la notice d’information du patient relatifs a Libertek

» Le materiel éducatif a I’attention du médecin ‘Q

*

* Des exemplaires du carnet patient pour remise aux patients avant la prise de L1h&rtek

\

Le materiel éducatif a I’attention du médecin doit mettre I’accent sur lﬁlements d’information suivants :

» L’indication spécifique approuvée. Le fait que Libertek\@t pas indiqué pour le traitement des
patients atteints de BPCO autres que ceux visés par 1 Ngdication approuvée, ni pour le traitement
des patients asthmatiques ou porteurs d’un déﬁci%alp a 1 anti trypsine.

\
» Lanécessité d’informer les patients des risqes associés a la prise de Libertek et des précautions
pour une utilisation siire. Q’\'
es patients présentant une insuffisance pondérale ; la
ts le poids corporel a chaque visite et d’arréter le traitement
pliquée et importante. Il sera demandé a ces patients de se peser
1 leur poids dans le carnet patient.

» Le risque de diminution du poids ¢
nécessité de surveiller chez ces
en cas de diminution du pojd
a intervalles réguliers e} d@

» Le risque d’affectio ychiatriques telles qu’une insomnie, une anxiété ou une dépression chez
les patients recevant Mibertek ainsi que le risque potentiel de suicide. D’ou la nécessité d’évaluer
attentivemenggport bénéfice risque de ce traitement chez les patients avec symptomes
psychiatrique antécédents dépressifs et de demander aux patients de signaler tout changement
de comportement ou d’humeur ou toute idée suicidaire. Libertek est déconseillé chez les patients
présentant des antécédents dépressifs avec idées ou comportements suicidaires.

» Le risque potentiel de tumeurs malignes et le manque de données chez les patients ayant des
antécédents de cancer. Le traitement par Libertek ne doit pas étre instauré ou doit étre arrété chez
les patients cancéreux (a 1’exclusion du carcinome baso-cellulaire).

» Le fait que I’exposition systémique peut étre plus importante chez certains types de patients
entrainant un risque plus élevé d’intolérance persistante :
o Populations particuliéres chez qui I’activité inhibitrice des PDE-4 est plus élevée telles
que les femmes non fumeuses et de race noire,
o Les patients recevant un traitement concomitant par les inhibiteurs du CYP1A2 (tels que
la fluvoxamine) ou les inhibiteurs des CYP3A4 et 1A2 (tels que 1’énoxacine et la
cimétidine)



» Le risque potentiel d’infections : le traitement par Libertek ne doit pas €tre instauré ou doit étre
arrété chez les patients présentant des infections aigués sévéres. Le manque de données chez les
patients présentant des infections latentes telles qu’une tuberculose, une hépatite virale ou un
herpés.

» Le manque de données chez les patients atteints d’infection a VIH ou d’hépatite évolutive ; chez
les patients atteints de maladies immunitaires séveres (par exemple, sclérose en plaques, lupus
érythémateux, leuco-encéphalopathie multifocale progressive) ; chez les patients traités par des
meédicaments immunosuppresseurs (sauf corticoides systémiques en cures courtes). Le traitement
par Libertek ne doit pas étre instauré ou doit &tre arrété chez ces patients.

» Le risque cardiaque potentiel : ’utilisation de Libertek n’a pas été étudiée chez les patients atteints
d’insuffisance cardiaque congestive (NYHA stades 3 et 4) ; elle est donc déconseillée dans cette
population.

» Le manque ou le caractére limité des données chez les insuffisants hépatiques. Libertek est contre-
indiqué en cas d’insuffisance hépatique modérée ou sévere (Child-Pugh Bsu C). Les données
cliniques disponibles en cas d’insuffisance hépatique 1égére (Child-Pug@ont insuffisantes et
ne permettent pas de recommander d’adaptation posologique. Liberte it étre utilisé avec
precaution chez ces patients. \O

» Le manque de données cliniques concernant 1’association a la ®0phylline. Cette association est
donc déconseillée.

Carnet patient Q

Le carnet patient doit mettre 1’accent sur les é&@nts suivants :

Les patients doivent informer leur méde i&ls ont déja souffert de I'une des affections suivantes
e cancer . (b

e insomnie, anxiété, dépression g)ees ou comportements suicidaires

e sclérose en plaques ou Lu Y thémateux Disséminé (LED)

e infections telles que tub@ose, herpés, hépatite, VIH

Les patients doivent i@er leur médecin s’ils développent des symptdmes évocateurs de :
e insomnie, anxiete, dépression, pensées ou comportements suicidaires
e infection sévére

Les patients doivent informer leur médecin s’ils prennent d’autres médicaments.

Libertek peut provoquer une diminution du poids. Les patients doivent donc se peser réguliérement et
noter leur poids dans le carnet patient.

Le carnet patient doit comporter un espace permettant aux patients de noter leur poids et la date a laquelle
ils se sont pesés. Chaque patient devra apporter son carnet a chaque consultation médicale.





