PRILOHA

. PQDMiNKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A I’géINNE POUZﬁVANi
LECIVEHO PRiIPRAVKU, KTERE MAJI BYT IMPLEMENTOVANY CLENSKYMI
STATY

Drzitel rozhodnuti o registraci po dohodé¢ s pfislusSnymi autoritami ¢lenskych stati jest¢ pred uvedenim
pripravku Esbriet na trh zavede vzdélavaci program pro 1ékare, jehoz cilem bude poskytnout
vzdélavaci materialy o spravném predepisovani piipravku Esbriet. Tento informacni balicek by mél
obsahovat nasledujici:

o souhrn udaji o ptipravku (SPC),
o informace pro 1ékare (kontrolni seznamy tykajici se bezpecnosti),
o informace pro pacienty (PIL).

Kontrolni seznam tykajici se bezpecnosti ptipravku Esbriet by mél obsahovat tyto klicové informace
tykajici se funkce jater a fotosenzitivity:

Jaterni funkce

o Pripravek Esbriet je kontraindikovan u pacientl se zavaznym poskozenim funkce jater a
s terminalnim onemocnénim jater.

. Béhem 1écby piipravkem Esbriet se mtize objevit zvyseni hladin sérovych transaminaz.

. Pred zahajenim 1é¢by piipravkem Esbriet je tfeba provést testy jaternich funkei a poté je
v pravidelnych intervalech opakovat.

o Je tfeba peclive sledovat pacienty, u kterych dojde ke zvySeni hladin jaternich enzymd, a

nalezit¢ u nich upravit davkovani nebo 1écbu pierusit.

Fotosenzitivita

o Je tfeba sdélit pacientim, Ze piipravek Esbriet je spojovany s fotosenzitivnimi reakcemi a Ze je
nutné piijmout preventivni opatieni.

o Pacientdm by se mélo doporucit, aby se nevystavovali nebo omezili vystavovani se pfimému
slune¢nimu zateni (véetné solarnich lamp).

. Je tieba poucit pacienty, aby kazdy den pouzivali ochranny krém, nosili odév, ktery je chrani

pred slunecnim zafenim, a neuzivali jiné léky, o nichZ je znamo, Ze zptisobuji fotosenzitivitu.

Informace pro piedepisujici 1€kafe by je mély vést k tomu, aby hlasili zavazné nezadouci ucinky a
klinicky vyznamné nezadouci ucinky vyzadujici zvlastni pozornost véetné:

o fotosenzitivnich reakci a koznich vyrazek,
o abnormalnich hodnot jaternich testt,
o jakychkoli dalsich vyznamnych nezadoucich u€inkti podle uvazeni predepisujiciho 1ékare.



