BILAG

o BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LAEGEMIDLET, SOM SKAL INDFZRES AF
MEDLEMSSTATERNE

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal, i samrad med de kompetente myndigheder i
medlemsstaterne, inden markedsfaringen gennemfare et uddannelsesprogram for laeger, der tager sigte
pa at udlevere informationsmateriale om korrekt ordinering af Esbriet.

Informationspakken skal indeholde fglgende:

e Produktoplysninger (produktresumé)
e Legeinformation (sikkerhedstjeklister)
e Patientinformation (indlaegsseddel)

Sikkerhedstjeklisten om Esbriet skal indeholde fglgende nggleelementer med hensyn til leverfunktion
og lysfglsomhed:

Leverfunktion
e  Esbriet er kontraindiceret hos patienter med svart nedsat leverfunktion eller leversygdom i sidste
stadie.

o Der kan forekomme forhgjelser af serumtransaminaser under behandling med Esbriet.

e Det er ngdvendigt at overvage leverfunktionstest inden initiering af behandling med Esbriet og
med regelmaessige mellemrum derefter.

e Npgje overvagning er pakravet af enhver patient, som udvikler leverenzymforhgjelse, med
passende dosisjustering eller seponering.

Lysfalsomhed

o Patienter skal oplyses om, at Esbriet er forbundet med lysfglsomhedsreaktioner, og at der skal
treeffes forebyggende foranstaltninger.

e Patienter anbefales at undga eller nedsette eksponering for direkte sol (ogsa solarier).

o Patienter skal informeres om at anvende solcreme hver dag, at bruge tgj, der beskytter mod
soleksponering, og at undga andre leegemidler, som forarsager lysfalsomhed.

Laegeinformationen skal opfordre de ordinerende leeger til at rapportere alvorlige bivirkninger og
klinisk signifikante ugnskede bivirkninger af serlig interesse, herunder:

e Lysfalsomhedsreaktioner og hududslat
e Unormale leverfunktionstest
e Evt. andre Klinisk signifikante ugnskede bivirkninger baseret pa den ordinerende lzeges sken



