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VILLKOR OCH RESTRIKTIONER MED AVSEENDE PA LAKEMEDLETS SAKERHET OCH
EFFEKT SOM SKA IMPLEMENTERAS AY, DLEMSSTATERNA



Medlemsstaterna maste forsédkra att alla villkor eller restriktioner avseende en sdker och effektiv
anvindning av lakemedlet som beskrivs nedan implementeras i sitt nationella omrade:

¢ Innan lansering av produkten i medlemslandet, ska den nationella myndigheten och MAH komma
overens om innehallet och formatet for utbildningsmaterialet

e Vid lansering ska innehavaren av marknadsforingstillstandet (MAH) forsdkra sig om att alla
forskrivare inom sjukvérden som forvéntas forskriva Daliresp har forsetts med ett
utbildningspaket

Utbildningspaketet ska innehalla foljande:
* Produktresumén och bipacksedeln for Daliresp
» Utbildningsmaterial for lakaren . QQ

* Kopior av patientkortet som ska ges till patienter innan de far Daliresp ‘?b.\\
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Utbildningsmaterialet for forskrivaren bor innehélla f6ljande nyckeliléf\&gQatlon:
» Den godkinda indikationen. Faktumet att Daliresp inte &r jadicerat for andra KOL-patienter &n de
som ryms inom den godkénda indikationen, ej heller Q:I:@e andling av patienter med astma eller
alfa-1-antitrypsinbrist. b

» Behovet av att informera patienter om riskerna r@ Daliresp och forsiktighetsatgirderna for en
sdker anvindning. Q

» Risken for viktminskning hos under f@ patienter och behovet av monitorering av kroppsvikten
vid varje vardbesok och att stoppa kndlingen i de fall dar en oforklarlig och kliniskt
betydelsefull viktminskning optbgas. Patienter ska uppmanas att viga sig regelbundet och
notera sin vikt pa patientkgr‘fx\

» Risken for psykiatriska, (gnd sdsom insomni, angest, nedstdmdhet och den potentiella risken
for sjalvmord. Déirrr& hovet av att noggrant utvdrdera balansen mellan risk och nytta av
behandlingen hos gytienter med existerande psykiatriska symtom eller med depression i
sjukdomshistoggegtoch att informera patienter om att rapportera foréndringar i beteende eller

sinnesstimnifg dch om eventuella sjilvmordstankar. Daliresp ér inte rekommenderat for patienter
med depr%n 1 sjukdomshistorien associerad med suicidala tankar eller suicidalt beteende.

» Den potentiella risken for maligna tumérer och bristen pa erfarenhet av behandling av patienter
som tidigare har haft cancer. Behandling med Daliresp bor ej paborjas och bor séttas ut hos

patienter med cancer (férutom basalcellscancer).

» Att 6kad exponering kan forekomma i vissa populationer och en 6kad risk for ihallande

intolerabilitet:
o Sirskilda populationer som har 6kad hdmning av PDE4, sdsom svarta icke-rokande
kvinnor

o Patienter som samtidigt behandlas med CYP1A2-hdmmare (sdsom fluvoxamin) eller
dubbla CYP3A4/1A2-hdammare (sdsom enoxacin och cimetidin)

» Den potentiella risken vid infektioner: Behandling med Daliresp bor ej paborjas, och behandling
bor stoppas hos patienter med allvarliga akuta infektionssjukdomar. Den begransade erfarenheten
hos patienter med latenta infektioner sdsom tuberkulos, viral hepatit eller herpesinfektioner.



» Brist pa erfarenhet hos patienter med HIV-infektion eller aktiv hepatit, med allvarliga
immunologiska sjukdomar (t.ex. multipel skleros, lupus erythematosus, multifokal
leukoencefalopati) eller vid behandling med immunsuppressiv behandling (andra &n kortverkande
systemiska kortikosteroider) och att Daliresp inte bor sittas in och bor stoppas hos dessa patienter.

» Potentiell hjértrisk: Daliresp har inte studerats hos patienter med hjartsvikt (NYHA grad IIT och
IV) och ér darfor inte rekommenderat for denna population.

» Den begrinsade informationen eller avsaknaden pa information for patienter med nedsatt
leverfunktion. Daliresp &r kontraindicerat hos patienter med mattligt eller kraftigt nedsatt
leverfunktion (Child-Pugh B eller C). Kliniska data bedoms vara otillrdckliga for att
rekommendera dosjustering och forsiktighet bor iakttas hos patienter med lindrigt nedsatt
leverfunktion (Child-Pugh A).

» Bristen pa kliniska data for att stodja kombinationsbehandling med teofylhn v@ en typen av
kombination inte inte &r rekommenderad.

Patientkort 5\0

Patientkortet bor innehalla f6ljande nyckelinformation: °¢ Q

@
Att patienter ska berétta for sin ldkare om de tidigare har agot av foljande:
e cancer

e insomni, angest, depression, suicidal tankar ell K@lmdal beteende

e multiple skleros eller SLE 96‘)

[ ]

infektion med tuberkulos, herpes, hepatl\@

Patienter ska beritta for sin ldkare om, ®ecklar symtom som tyder pa:
e insomni, angest, depressmn { dala tankar eller suicidalt beteende
e allvarlig infektion

Att patienterna ska berdtta fonsin léikare om de tar nagra andra likemedel.

)

Att Daliresp kan orsakdWkminskning och att patienter ska viga sig regelbundet och notera sin vikt pa
patientkortet. ¢

Patientkortet slMa ett stdlle dér patienter kan notera sin vikt och datumet de viagde sig och de ska ombes
att ta med sig patientkortet vid varje vardbesok.





