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A TAGALLAMOKRA NEZVE KOTELEZO F & ELEK VAGY KORLATOZASOK,
TEKINTETTEL A GYOGYSZER BIZTONSA\ S ES HATASOS HASZNALATARA



A tagallamoknak biztositaniuk kell, hogy az 6sszes a lentiekben leirt feltétel vagy korlatozas,
tekintettel a gydgyszer biztonsagos és hatasos hasznalatara, nemzeti teriileten érvényesitésre kertil.

A készitmény forgalmazasanak megkezdése elott a tagallamban a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak egyeztetnie kell az illetékes nemzeti hatosaggal a tajékoztatd anyag
tartalmat és formatumat.

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak biztositania kell, hogy a forgalmazas
megkezdésekor minden egészségligyi szakember, aki varhatéan Dalirespet fog felirni,
megkapja a tdjékoztatd csomagot.

A tajékoztatdé csomagnak a kovetkezoket kell tartalmaznia:

* A Daliresp Alkalmazasi eldirasa és Betegtajékoztatoja.

* Orvosoknak sz416 tajékoztatd anyag.

¢ A betegkartya masolatai, amelyet a betegeknek kell adniuk, még miel6tt a Dalire,s\p'et megkapjak.

Az orvosoknak késziilo tajékoztatd anyagnak a kdvetkezd fobb pontokra Vonaﬂ@é informacidkat kell
magaba foglalnia: g
%)
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Az elfogadott specifikus javallatot. Azt a tényt, hogy a Dalire@g(z\ elfogadott indikaciotol
eltérd javallatban nem alkalmazhat6 COPD-s betegek kezeldsgre, illetve azt, hogy asztmaban
vagy alfa-1-antitripszin hianyban szenvedd betegeknek éﬁntén nem adhato6.

Annak sziikségességét, hogy a betegeket téjékoztat@ﬁ(ell a Daliresp kockazatairol és a
biztonsagos alkalmazasra vonatkozd évintézk@\ekrél.

A sovany betegek esetében a testsﬁlycsb’\&@(és kockazatat és a testsuly ellendrzésének
sziikségességét minden egyes kontroll n valamint azt, hogy tisztazatlan eredetii és
klinikailag jelentds testsulycsokken seteben a kezelést abba kell hagyni. A betegeknek
utasitani kell, hogy rendszeresel\ norizzEk testsulyukat és, hogy jegyezzék fel testsulyukat
a betegkartyara.

Pszichiatriai korképek kqskazatat (pl. almatlansag, szorongas, depresszid) a Daliresppel kezelt

betegeknél illetve az ghiYilkossag esetleges kockazatat. fgy annak sziikségességét, hogy a
pszichiatriai tiinet 1 rendelkez6 betegeknél, vagy azoknal a betegeknél, akiknek a
kortorténetében,@ptesszio fordult eld, fokozottan mérlegelni kell ennek a kezelésnek az

elony- kockaz@}granyat Tajékoztatni kell a betegeket, hogy szamoljanak be minden, a
viselkedésiRben, hangulatukban bekdvetkezett valtozasrol, vagy arrol, ha éngyilkossagi
gondolataik vannak. A Daliresp nem javasolt olyan betegeknek, akiknek a kortorténetében
ongyilkossagi gondolattal vagy 6ngyilkos magatartassal tarsult depresszié fordul elo.

A malignus tumorok lehetséges kockazatat és tapasztalat hianyat olyan betegekkel, akiknek a
kortorténetében rakos megbetegedés szerepel. A Daliresp-kezelést nem szabad elkezdeni
illetve abba kell hagyni daganatos betegeknél (kivéve bazalsejtes karcinoma).

Az expozicio novekedés el6fordulhat bizonyos populacidban és megnovelheti a tartos
intolerancia kockazatat:
o Kiilonleges populaciok, akik emelkedett PDE4 gatlassal rendelkeznek, pl. feketebori,
nemdohanyzé nok.
o CYP1A2 inhibitorokkal (pl. fluvoxaminnal) vagy a kettds CYP3A4/1A2
inhibitorokkal (pl. enoxacinnal és cimetidinnel) egyidejileg kezelt betegek.

A fert6zések lehetséges kockazatat: A Daliresp-kezelés nem kezdheté meg, vagy a kezelést
abba kell hagyni sulyos heveny fert6zéses megbetegedésekben. A latens fertdzésekben



(példaul tuberculosis, virusos hepatitis vagy herpes virusfertdzés) szenvedo betegekkel
kapcsolatosan korlatozottak a tapasztalatokat.

» A tapasztalat hianyat HIV fert6zésben vagy aktiv hepatitisben, sulyos immunologiai
betegségekben (pl. sclerosis multiplex, lupus erythematosus, multifocalis
leukoencephalopathia) szenvedd betegeknél vagy immunszupressziv terapidban részesiilo
betegeknél (kivéve a rovid ideig alkalmazando szisztémas kortikoszteroid kezelést) és, hogy a
Daliresp-kezelést ezeknél a betegeknél nem szabad elkezdeni vagy abba kell hagyni.

» A lehetséges szivbetegségek kockazatat. Pangasos szivelégtelenségben (NYHA II1. és V.
stadium) szenvedo betegeket nem vizsgaltak, ezért az ilyen betegek kezelése nem javasolt.

» A korlatozott vagy hianyzo informaciokat majkarosodasban szenvedd betegeknél. A Daliresp
kozepesen sulyos vagy sulyos méjkarosodasban (Child-Pugh B vagy C stddium) szenved6
betegeknél ellenjavallt. A klinikai adatok nem elegenddek ahhoz, hogy az adagolas
modositasara vonatkozo ajanlast lehessen tenni és ezért 6vatossagra van sziikség enyhe
majkarosodasban (Child-Pugh A stadium) szenvedd betegek esetén.

» A teofillinnel valé kombinaciot alatdmaszto klinikai adatok hianyat és, hogy ez a kombinacio

nem javasolt. R
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Betegkartya Q\\\

A betegkartya a kovetkezoé fobb pontokat kell, hogy tartalmaz@
Q

Tajékoztatni kell a kezel6orvost, hogy ha a kortortenetul{@n a kovetkezo korallapotok valamelyike
eléfordult: "b

e rakos megbetegedés Q’\/

e almatlansag, szorongas, depresszio, ongyilkds8agi gondolat vagy ongyilkos magatartas

e sclerosis multiplex vagy SLE (b

e tuberculosis fertdzés, herpes, hepatl\aﬁIV

A betegeknek tajékoztatni kell a k @%rvost ha a kovetkezokre utalé tiinetek alakulnak ki:
e Almatlansag, szorongas, d\ipresszm ongyilkossagi gondolat vagy ongyilkos magatartas
e sulyos fert6zés

A betegeknek taj ékozte@ kell a kezeldorvost, ha barmilyen egyéb gyogyszert szednek.

A Daliresp testsﬁly%’ékkenést okozhat, a betegeknek rendszeresen ellendrizniiik kell testsulyukat és
fel kell irniuk a betegkartyara.

A betegkartyan kell lennie egy olyan teriiletnek, ahol a betegek feljegyezhetik testsulyukat és a
teststlymérés datumat, és meg kell kérni ket arra, hogy minden kontrollra hozzak magukkal a
betegkartyat.





