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PODMIENKY A OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU UVEDENEHO G KYMI STATMI
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Clenské $taty musia zabezpeéit, aby sa vietky podmienky a obmedzenia tykajuce sa bezpe¢ného
ucinného pouzivania lieku popisané d’alej boli implementované v ich narodnom teritoriu:

e Pred uvedenim lieku na trh v ¢lenskom §tate prisluSna narodna autorita odstihlasi obsah
a format eduka¢ného materialu s drzitel'om rozhodnutia o registracii.

e Drzitel’ rozhodnutia o registracii sa uisti, Ze pri uvedeni lieku na trh zdravotnicki

pracovnici, u ktorych sa predpoklada predpisovanie Liberteku dostanti edukacnu
brozaru

Edukacny balik ma obsahovat:

o Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku a Pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov pre Libertek
o Edukacény material pre lekarov
o Kopiu karty pre pacienta, ktortl pacient dostane predtym ako zacne ui‘ivf}%ertek

Edukacny material pre predpisujucich lekarov ma obsahovat nasledujﬁce g&lté zlozky:

>

» Schvalené indikacie. Skuto¢nost’, Zze Libertek nie je 1nd1k0\7§q% na liecbu inych pacientov s
CHOCHP okrem tych so schvalenyml indikaciami, an pacientov s astmou alebo s
deficienciou alfa 1 anti trypsinu. \

)

» Nutnost’ informovat pacienta o rizikach Liber%@a opatreniach pre bezpeéné uzivanie.

» Riziko zniZenia telesnej hmotnosti u pac*& so znizenou hmotnost'ou, potrebu sledovat’
hmotnost’ pri kazdej kontrole a zastavi{ [fcbu pripade nevysvetlen¢ho a klinicky

vyznamného znizenia hmotnosti. P, tov treba poucit’, aby si pravidelne sledovali hmotnost’

a zaznamenavali ju do Karty pre enta.
)
» Riziko psychickych poruc je nespavost’, uzkost’, depresia u pacientov, ktori uzivaja
Libertek a potencialng i@ samovrazdy. Z tohto dovodu je potrebné starostlivo zhodnotit’
vyvazenost’ prinosu #\‘k

a tejto lieby u pacientov, ktori maji psychiatrické priznaky alebo

maji v anamnéz esiu a informovat’ pacientov aby oznamili akékol'vek zmeny v spravani,

naladach a ak{F k samovrazedné tvahy alebo spravanie.
> Potencmgg iziko malignych nadorov a chybajlca skusenost’ s pacientmi, ktori maji
v anamnéZ€ nadorové ochorenie. Lieba Libertekom sa nemé zac¢inat’ alebo sa ma ukon¢it’

u pacientov s rakovinou (okrem karcinému bazalnych buniek

» U niektorych typov populacie méze vzniknut riziko zvySenej expozicie a pretrvavajucej

neznasanlivosti:
o Osobitné populacie, ktoré maju zvysenu inhibiciu PDE4 ako su Zeny Ciernej pleti
nefajciarky

o Pacienti stibezne lieceni inhibitormi CYP1A2 (ako je fluvoxamin) alebo dudlnymi
inhibitormi CYP3A4/1A2 (ako je enoxacin and cimetidin).

» Potencialne riziko infekcii: lie¢ba Libertekom sa nema zacinat’, alebo sa ma ukon¢it’
u pacientov so zavaznymi akutnymi infekénymi ochoreniami. Obmedzené sktsenosti st

u pacientov s latentnymi infekciami ako je tuberkul6za, virusova hepatitida alebo herpetické

infekcie.

» Chybaju skusenosti u pacientov s infekciou HIV alebo aktivnou hepatitidou, so zavaznymi
imunologickymi ochoreniami (napr. sclerosis multiplex, lupus erythematous, multifokalna
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leukoencephalopatia) alebo lieCenych imunosupresivami (inymi ako kratkodobo ucinkujtce
systémové kortikosteroidy). Liecba Libertekom sa nema zac¢inat’ alebo sa ma u tychto
pacientov ukoncit’.

» Potencialne kardialne riziko: Libertek sa nestudoval u pacientov s kongestivnym zlyhanim
srdca (NYHA stupen 3 a 4); preto sa neodporuca u tejto populécie.

» Limitované alebo chybajice s informdacie u pacientov s porusenou funkciou pecene. Libertek
je kontraindikovany u pacientov so strednym alebo zdvaznym poskodenim funkcie pecene
(podl'a Childovej Pughovej klasifikacie B alebo C). Klinické udaje sa nepovazuju za
dostato¢né na odporucenie upravit’ davku, ale je potrebné venovat’ pozornost’ pacientom
s miernym porusenim funkcie pecene (podl'a Childovej Pughovej klasifikacie A).

» Chybaju klinické udaje, ktoré by podporovali kombinaciu s teofylinom, preto sa tato
kombinacia neodporuca.

Karta pre pacienta ’\@
»"O
Karta pacienta ma obsahovat nasledujuce kI'i¢ové informacie: \gfb.
Pacienti maju povedat’ svojmu lekérovi, ak maji v anamnéze ktor}'/kol’@z nasledovnych stavov:
e rakovina @
e nespavost, uzkost’, depresia, samovrazedné myslenie alebo Q@évanie
e sclerosis multiplex alebo SLE o O
e tuberkuldzna infekcia, herpes, hepatitida , HIV é\'

Pacienti maji povedat’ svojmu lekarovi, ak u nich V@ priznaky indikujuce:

nespavost, uzkost’, depresia, samovrazedné nie alebo spravanie
zavazné infekcie 0

Pacienti majui povedat’ svojmu lekarovi, @ivajﬁ akékol'vek iné lieky.
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Libertek moze spdsobit’ znizenie t&tgkj hmotnosti, pacienti sa preto maji pravidelne vazit
a zaznamenavat’ svoju hmotnost’@ arty pre pacienta.

V Karte pre pacienta ma byt Wliesto, kam si pacient bude zaznamenavat’ svoju hmotnost’ a datum,
kedy sa vazil a lekar ho oziadat’, aby si Kartu pacienta priniesol na kazdu kontrolu.
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