LISTA CZYNNOSCI KONTROLNYCH ZWIAZANYCH

Z BEZPIECZENSTWEM DLA LEKARZY PRZEPISUJACYCH
ESBRIET (pirfenidon)

Przed rozpoczgciem leczenia produktem leczniczym Esbriet (pirfenidon), oprécz zapoznania si¢ z

Charakterystyka Produktu Leczniczego, nalezy sprawdzi¢ kazdy z nastepujacych punktow:

Polekowe uszkodzenie watroby

Przed rozpoczeciem leczenia:

U pacjenta nie wystepuja cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby lub schytkowa
niewydolno$¢ watroby. Esbriet jest przeciwwskazany u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami
czynnosci watroby lub schytkowa niewydolnos$cia watroby.

Wykonano badania oceniajace czynno$ci watroby przed rozpoczeciem leczenia produktem
Esbriet.

Jestem §wiadomy(a), ze podczas leczenia produktem Esbriet moze wystapi¢ zwigkszenie
aktywnosci transaminaz w surowicy.

Pacjent zostat poinformowany o mozliwos$ci wystapienia cigzkiego uszkodzenia watroby i
zostal pouczony o konieczno$ci natychmiastowego skontaktowania si¢ z lekarzem
przepisujacym produkt leczniczy lub lekarzem pierwszego kontaktu w celu oceny stanu
klinicznego i wykonania testow oceny czynno$ci watroby w przypadku wystapienia
objawow uszkodzenia watroby, w tym uczucia zmgczenia, braku apetytu, uczucia
dyskomfortu w prawej gornej czgsci brzucha, ciemnego zabarwienia moczu lub zoéttaczki
(co opisano w ulotce informacyjnej dla pacjenta).

Podczas leczenia:

Badania oceniajace czynnos¢ watroby beda wykonywane co miesigec w pierwszych szesciu
miesigcach leczenia.

Nastepnie badania oceniajgce czynnos¢ watroby beda wykonywane co trzy miesiace
podczas leczenia.

Pacjenci, u ktérych dojdzie do zwiekszenia aktywnos$ci enzymow watrobowych beda Scisle
monitorowani, a w razie konieczno$ci dawka produktu Esbriet zostanie dostosowana lub
leczenie zostanie trwale przerwane (zalecenia, patrz Charakterystyka Produktu
Leczniczego).

Jesli u pacjenta wystgpia przedmiotowe lub podmiotowe objawy uszkodzenia watroby,
zostanie niezwlocznie przeprowadzona ocena stanu klinicznego pacjenta i badania
oceniajgce czynno$¢ watroby (zalecenia, patrz Charakterystyka Produktu Leczniczego).

Nadwrazliwo$¢ na swiatlo

Pacjent zostat poinformowany, ze stosowanie produktu Esbriet wigze si¢ z wystgpowaniem
reakcji nadwrazliwo$ci na $wiatlo oraz, ze nalezy podja¢é odpowiednie $rodki
zapobiegawcze.
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e Pacjentowi udzielono porady, by unikal lub zmniejszyl narazenie na bezposrednie
dziatanie $wiatta stonecznego (takze lamp stonecznych, solarium).

e Pacjenta pouczono o koniecznosci codziennego stosowania preparatow ochronnych z
filtrem przeciwslonecznym, noszenia odziezy zabezpieczajacej przed ekspozycja na
$wiatto stoneczne i unikania innych lekow wywotujacych nadwrazliwos¢ na $wiatto.

e Pacjent zostat poinformowany o konieczno$ci zglaszania lekarzowi przepisujagcemu
produkt leczniczy lub lekarzowi pierwszego kontaktu wszelkich nowych lub istotnych
wysypek skornych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Uzyskiwanie informacji o niepozadanych dziataniach lekéw jest uzaleznione od przekazywania
zgloszen przez przedstawicieli personelu medycznego, pacjentdw, ich rodzin lub/i opiekunéw.

Ze wzgledu na fakt, iz zglaszana jest tylko nieznaczna cze$¢ obserwowanych dziatan niepozadanych,
uwaza sig, ze czesto$¢ wystepowania danego dzialania niepozadanego, obliczona na podstawie
zgloszen spontanicznych przekazanych po dopuszczeniu produktu do obrotu, moze by¢ nizsza od
czestosci rzeczywiste;.

Kazde wystapienie dziatan niepozadanych u pacjentéw otrzymujacych produkt leczniczy Esbriet®
nalezy zglosi¢ na nastepujace adresy:

Roche Polska Sp. z o. o.

ul. Domaniewska 28

02-672 Warszawa

Tel. (22) 345 17 57

Faks: (22) 345 17 90

lub za pomocg formularza zgloszeniowego znajdujacego si¢ pod adresem

internetowym www.roche.pl/portal/pl/zglaszanie_dzialan_niepozadanych
Wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane mozna tez zglasza¢ do:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktéw Leczniczych

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéow
Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel. (22) 492 13 01

Faks: (22) 492 13 09

Strona internetowa: smz.ezdrowie.gov.pl

W przypadku jakichkolwiek dodatkowych pytan medycznych dotyczacych leku Esbriet® prosimy
o kontakt z zespotem ds. informacji medycznej:

E-mail: warsaw.informacja-medyczna@roche.com,

Tel. (22) 345 18 88
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