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CONDICOES OU RESTRICOES RE AS A UTILIZACAO
SEGURA E EFICAZ DO ME ENTO PARA SEREM
IMPLEMENTADAS PELOS ESTADOS MEMBROS
S

@@



Os Estados Membros devem assegurar que todas as condigdes ou restrigdes relativas a
utilizacdo segura e eficaz do medicamento descritas abaixo sdo implementadas no seu territorio

nacional.

e Antes do lancamento do medicamento em cada Estado Membro, o Titular de
Autorizacdo de Introdugdo no Mercado deve acordar o contetdo e o formato do
material educacional com a autoridade nacional competente.

e O Titular da Autorizagdo de Introducao no Mercado (AIM) deve assegurar que, no
langamento, todos os profissionais de satde susceptiveis de prescrever Daliresp
recebem um pacote educacional.

O pacote educaional deve conter o seguinte:

. Resumo das Caracteristicas do Medicamento e Folheto Inflrmativo de Daliresp

. Material educacional para o médico

. Copias do cartdo do doente para entregar aos doentes antes do inicio do tratamento com

Daliresp. 0

O material educacional para o prescritor deve incluir informagao sobre uintes elementos-

chave:

>

>

» A indicagdo especifica aprovada. O facto de Dali \ao estar indicado para o

tratamento de doentes com DPOC com excep s abrangidos pela indicacao
aprovada, nem para utilizagdo em doentes coésma ou deficiéncia de alfa 1
antitripsina.
A necessidade de informar os doent‘gs @re os riscos de Daliresp e as
precaugdes para o uso seguro.
O risco de perda de peso em doen@com baixo peso ¢ a necessidade de
controlar o peso corporal em visita e de interromper o tratamento, no caso
de uma diminui¢ao de peso ifeXplicavel e clinicamente preocupante. Os
doentes devem ser aco dos a pesarem-se em intervalos regulares ¢ a
registar o seu peso n o do doente.
O risco de perturb do foro psiquiatrico, tais como insénia, ansiedade,
depressao nos @es tratados com Daliresp e o risco potencial de suicidio. Por
isso, a neces de avaliar cuidadosamente o equilibrio risco / beneficio
deste tr; 0 em doentes com sintomas psiquiatricos existentes ou com
hlstorl depressao e de informar os doentes da necessidade de comunicar
alteragdo de comportamento, humor e qualquer ideacdo suicida.
p nao ¢ recomendado em doentes com historial de depressdo associada a
acdo ou comportamento suicida.
O risco potencial de tumores malignos e a falta de experiéncia em doentes com
historial de cancro. Daliresp ndo deve ser iniciado ou deve ser interrompido em
doentes com cancro (excepto carcinoma de células basais).
O aumento da exposi¢do pode ocorrer em determinadas populagdes ¢ aumentar
o risco de intolerdncia persistente:
o Populagoes especiais que sofrem inibicdo aumentada de PDE4, como
mulheres de raga negra nao fumadoras
o Doentes tratados concomitantemente com inibidores da CYP1A2 (tais
como a fluvoxamina) ou inibidores duplos de CYP3A4/1A2 (como
enoxacina e cimetidina)
Risco potencial de infecgdes: o tratamento com Daliresp ndo deve ser iniciado,
ou o tratamento deve ser interrompido, em doentes com doengas infecciosas
agudas graves. A experiéncia limitada em doentes com infec¢des latentes como
tuberculose, hepatite viral ou infec¢des por herpes.
A falta de experiéncia em doentes com infec¢do pelo VIH ou hepatite activa, com
doengas imunoldgicas graves (tais como esclerose multipla, lipus eritematoso,



leucoencefalopatia multifocal) ou tratados com medicamentos imunossupressores
(a excepgdo de corticosterdides sistémicos de acgdo curta) e que Daliresp ndo
deve ser iniciado ou deve ser interrompido nesses doentes.

» O potencial risco cardiaco: Daliresp ndo foi estudado em doentes com
insuficiéncia cardiaca congestiva (NYHA de grau 3 e 4); por isso, ndo é
recomendado nesta populagao;

» A informac@o limitada ou ausente sobre doentes com disfuncdo hepatica.
Daliresp esta contra-indicado em doentes com disfun¢do hepatica moderada ou
grave (Child Pugh B ou C). Os dados clinicos sdo considerados insuficientes para
recomendar o ajuste da dose e deve haver precaugdo nos doentes com disfuncgao
hepatica ligeira.

» A falta de dados clinicos que suportem a combinagdo com teofilina e que esta
combinagio nao é recomendada.

Cartao do Doente

O cartdo do doente deve conter os seguintes elementos-chave:

O

Os doentes devem informar o seu médico se tiverem um historial de qu uma das seguintes
condig¢oes: . /\/
. Cancro K\

Insénia, ansiedade, depressao, ideagdo ou comportames(;@ucida

[ ]
o Esclerose multipla ou lupus eritematoso sistémico
o Infeccao por tuberculose, herpes, hepatite, VIH @

Os doentes devem informar o seu médico se desenv‘) ;em sintomas indicativos de:
e Insoénia, ansiedade, depressﬁo,‘ id@o ou comportamento suicida

e Infecgdo grave %

>
Os doentes devem informar o seu médi ;iverem a tomar outros medicamentos.

Daliresp pode provocar perda de @e os doentes devem pesar-se regularmente e registar o seu
peso no cartao do doente. &

O cartdo do doente dev uma area na qual os doentes possam registar o seu peso ¢ a data
em que se pesaram € o tes devem ser informados que devem trazer o cartao do doente

consigo em cad@@





