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WARUNKI LUB OGRANICZENIA DO@&’ CZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODU DU LECZNICZEGO KONIECZNE DO
WDROZENIA PRZEZ P WA CZL.ONKOWSKIE



Panstwa czlonkowskie musza zapewnic, ze wszystkie opisane ponizej warunki lub ograniczenia
dotyczace bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu leczniczego sa wdrozone:

e Przed wprowadzeniem produktu do obrotu w kazdym z panstw cztonkowskich, podmiot
odpowiedzialny uzgodni z odpowiednimi wtadzami zawartos¢ i format materiatow
edukacyjnych.

e Podmiot odpowiedzialny (ang. MAH) musi zapewni¢, ze w chwili wprowadzenia do obrotu,
personel medyczny, ktory bedzie przepisywat produkt leczniczy Libertek otrzyma Pakiet
Edukacyjny.

Pakiet Edukacyjny powinien sktadac si¢ z nastepujacych materiatow:

e Charakterystyki Produkt Leczniczego i Ulotki dla Pacjenta dla produktu Libertek,

e Materialow edukacyjnych dla lekarza, O\,O
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e Egzemplarzy Karty Pacjenta, ktdra pacjent powinien otrzymac przeg‘zakupem produktu
Libertek. N
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Materiaty edukacyjne dla lekarzy powinny zawiera¢ nastqpuja‘cg@uczowe informacje o:

» Zatwierdzonym wskazaniu. Informacje, ze LibertelQ;?le jest wskazany w leczeniu POChP u
pacjentéw innych niz objeci zatwierdzonym wskdZaniem, oraz ze nie jest przeznaczony do
stosowania u pacjentéw z astma lub niedob%m% alfa-1-antytrypsyny.
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» Konieczno$ci poinformowania pacj entgﬁoo specjalnych ostrzezeniach oraz $rodkach

ostroznosci zapewniajacych bezpie(c\@% stosowanie produktu Libertek.
v

» Ryzyku zmniejszenia masy ci l'é{g pacjentow z niedowaga, konieczno$ci kontrolowania masy
ciata w trakcie kazdej Wizy@@oraz o koniecznosci przerwania leczenia w przypadku
niewyjasnionego i klinigzptie istotnego zmniejszenia masy ciata. Pacjentom nalezy zaleci¢
samodzielna kontrol%{;ﬁasy ciata w regularnych odstgpach czasu i zapisywanie wynikow w
Karcie Pacjenta. \\@0

NS

» Ryzyku wys@\?enia zaburzen psychicznych, takich jak bezsennos¢, Igk, depresja u pacjentow
stosujacyc® Libertek oraz o potencjalnym ryzyku samobdjstwa. Dlatego, konieczne jest
dokonanie doktadnej oceny stosunku korzysci do ryzyka wynikajacego z leczenia u
pacjentow, u ktorych wystepuja objawy psychiczne lub ktorzy zglosili depresjg w wywiadzie
oraz poinformowanie pacjentéw o koniecznosci powiadomienia lekarza o wystapieniu
jakichkolwiek zmian w zachowaniu lub nastroju oraz mysli samobdjczych. Nie jest zalecane
stosowanie produktu Libertek u pacjentow z depresja z towarzyszacymi myslami lub
zachowaniami samobojczymi w wywiadzie.

» Potencjalnym ryzyku wystapienia nowotworoéw ztosliwych oraz o braku doswiadczenia
dotyczacego stosowania u pacjentow z choroba nowotworowa w wywiadzie. Nie nalezy
rozpoczynac¢ leczenia produktem Libertek, a leczenie juz rozpoczgte nalezy przerwaé u
pacjentdOw z nowotworami (z wyjatkiem raka podstawnokomorkowego).

» Ryzyku wystapienia przedtuzajacej si¢ nietolerancji w okreslonych grupach populacji w
przypadku zwigkszonej ekspozycji:
o Populacja, w ktorej wystepuje zwigkszone hamowanie PDE4, taka jak niepalace
kobiety rasy czarne;.



o Pacjenci rownoczesnie leczeni inhibitorami CYP1A2 (np. fluwoksamina) lub
inhibitorami o rownoczesnym dziataniu na CYP3A4/1A2 (np. enoksacyna i
cymetydyna).

» Potencjalnym ryzyku wystapienia infekcji: Nie wolno rozpoczynaé leczenia produktem
Libertek, a leczenie juz rozpoczgte nalezy przerwac u pacjentow z cigzkimi ostrymi
chorobami zakaznymi. Do§wiadczenie dotyczace stosowania produktu u pacjentéw z
zakazeniami utajonymi, takimi jak gruzlica, wirusowe zapalenie watroby, zakazenia wirusami
opryszczki jest ograniczone.

» Braku do$wiadczenia dotyczacego stosowania u pacjentow z zakazeniem HIV, aktywnym
zapaleniem watroby, z cigzkimi chorobami immunologicznymi (np. stwardnienie rozsiane,
toczen rumieniowaty, postgpujaca leukoencefalopatia wieloogniskowa), oraz u pacjentow
leczonych lekami immunosupresyjnymi (z wyjatkiem krotkotrwalego leczenia og6lnie
dziatajacymi kortykosteroidami). Dlatego nie wolno rozpoczynac¢ leczenia produktem
Libertek, a leczenie juz rozpoczete nalezy przerwac w tych grupach pacjentow.

O

» Potencjalny wptywie na migsien sercowy: Nie prowadzono badan z zas@?owaniem produktu
Libertek u pacjentow z zastoinowa niewydolnos$cia serca (klasa 3 i 4@& NYHA), dlatego
leczenie takich pacjentow nie jest zalecane. S
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» Ograniczonych informacjach lub o braku informacji dotyczabé%h pacjentéw z niewydolnoscia
watroby. Produkt Libertek jest przeciwwskazany u pacje z umiarkowana lub cigzka

niewydolnoscia watroby (klasa B lub C w skali Child-#®gha). Dane kliniczne dotyczace
stosowania u pacjentéw z fagodna niewydolnoécia&@troby (klasa A w skali Child-Pugha) sa
niewystarczajace, aby zaleca¢ dostosowanie da@. Nalezy uwaznie obserwowac tych

acjentow. N
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» Braku danych klinicznych na temat réwn;&:zesnego stosowania z teofiling. Dlatego takie
skojarzenie nie jest zalecane. ng
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Karta pacjenta powinna zawiera%q&te;puj ace kluczowe elementy:
R

Informacj¢ o koniecznosci go/h%\formowania lekarza o nastgpujacych schorzeniach, jesli wystapity u
pacjenta w przeszto$ci: \{l\'\
e rak, 6\5
. bezsennoé{g‘fﬂ%k, depresja, mysli lub zachowania samobdjcze,
e stwardnienie rozsiane lub toczen rumieniowaty,
e gruzlica, opryszczka, zapalenie watroby, zakazenie HIV.

Informacj¢ o koniecznoéci powiadomienia lekarza, jesli u pacjenta wystapia objawy Swiadczace o:
e bezsennosci, Igku, depresji, myslach lub zachowaniach samobdjczych,
e ciezkich zakazeniach.

Informacje o koniecznosci poinformowania lekarza o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta.
Informacjg o tym, ze lek Libertek moze powodowaé zmniejszenie masy ciata, dlatego pacjenci

powinni samodzielnie i regularnie kontrolowac¢ maseg ciata i zapisywa¢ wyniki w Karcie
Pacjenta.



Karta Pacjenta powinna zawiera¢ miejsce, w ktorym pacjenci beda mogli wpisywac dat¢ oraz wynik
pomiaru masy ciata oraz informacjg, ze Kartg¢ Pacjenta nalezy zawsze zabiera¢ ze soba na kazda
wizyte u lekarza.





